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Resumen	  
Los	  errores	  de	  medicación	   (EM)	  en	  el	   ámbito	  hospitalario	   suponen	  un	  problema	  clínico	  relevante	  que	   implica	  un	  riesgo	  potencial	  para	  el	  paciente,	  a	   la	  vez	  que	  es	  fuente	  de	  eventuales	  demandas	  e	  indemnizaciones.	  La	  reducción	  de	  EM	  durante	  la	  Prescripción	  y	  Transcripción,	  principalmente	   tras	   la	   introducción	  de	   sistemas	  de	  prescripción	   electrónica,	   ha	   sido	   objeto	   de	   numerosos	   estudios.	   Sin	   embargo,	   la	  generación	  de	  EM	  durante	  la	  Dispensación	  o	  fases	  del	  proceso	  farmacoterapéutico	  hasta	   la	   Administración	   final	   del	   fármaco	   y	   principal	   responsabilidad	   de	   los	  Servicios	  de	  Farmacia,	  	  ha	  sido	  escasamente	  analizada.	  
Objetivo:	   Analizar	   el	   impacto	   sobre	   la	   calidad	   del	   proceso	   de	   dispensación	   en	  dosis	   unitarias	   (DU)	   como	   consecuencia	   de	   su	   automatización	   progresiva,	  mediante	  la	  comparación	  de	  dos	  sistemas	  de	  distribución	  y	  su	  monitorización	  con	  el	  método	  Carro	  Centinela	  (CC).	  
Método:	   Diseño	   y	   Ámbito	   del	   estudio:	   Estudio	   observacional,	   prospectivo	   y	   con	  muestreo	   aleatorizado,	   realizado	   en	   dos	   periodos	   de	   tiempo:	   antes,	   (Sistema	  semimanual,	   SM)	   y	   después	   de	   la	   	   automatización	   completa	   (Sistema	   AC)	   del	  proceso	  de	  Dispensación.	  Metodología:	  Monitorización	  durante	  24	  h	  de	  un	  carro	  de	  medicación,	   seleccionado	  semanalmente	  de	   forma	  randomizada	  (Carro	  Centinela,	  CC),	   para	   la	   determinación	   y	   registro	   de	   las	   siguientes	   Variables:	   Variable(s)	  
dependiente(s):	   Errores	   de	  medicación	   (EM),	   Reclamaciones	   (R	   )	   y	   Devoluciones	  (D)	   desde	   las	   Unidades	   de	   Hospitalización	   (UH).	   Variables	   independientes:	  Administrativas	   y	   demográficas,	   Clínicas	   (Tipo	   de	   UH,	   Sistema	   de	   dispensación,	  	  Medicación	  y	  tipo	  y	  causa	  de	  EM,	  causa	  de	  R,	  causa	  de	  D)	  y	  operativas	  (tiempo	  de	  técnico	   y	   coste).	   	   Análisis	   estadístico:	   Estadística	   descriptiva,	   comparación	   de	  medias	   (Prueba	   T	   o	   análisis	   de	   la	   varianza)	   para	   variables	   cuantitativas	   y	  proporciones	  (prueba	  z	  o	  de	  Poisson)	  para	  variables	  cualitativas.	  Riesgo	  Relativo	  (RR)	   entre	   ambos	   periodos	   para	   las	   principales	   variables	   dependientes	   y	  predictivas.	   Análisis	   multivariable	   de	   parámetros	   clínicos	   y	   operativos	   que	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pudieran	  tener	  relación	  con	   la	  generación	  de	  EM	  (regresión	   logística	  con	  modelo	  de	  efectos	  mixtos).	  Análisis	  de	  costes.	  
Resultados:	   Se	   monitorizaron	   130	   carros	   (19973	   líneas	   de	   medicación)	  correspondientes	  a	   	  19	   	  UH	  durante	  el	  primer	  periodo	  (Sistema	  SM)	  y	   	  52	  carros	  (11782	   líneas,	   21	   UH)	   en	   el	   segundo	   (Sistema	   AC).	   Se	   registró	   una	   disminución	  estadísticamente	   significativa	   en	   la	   tasa	   de	   errores	   entre	   los	   Sistemas	   SM	   y	   AC:	  1,73%	   vs	   1,39%;	   RR	   [IC	   95%]:	   0,81	   [0,67-­‐0,97]	   así	   como	   un	   aumento	  estadísticamente	   significativo	   en	   la	   tasa	  de	  devoluciones:	   4,9%	  vs	  6,17%;	  RR	   [IC	  95%]:	  1,26	  [1,15-­‐1,38].	  No	  se	  observó	  diferencia	  significativa	  respecto	  a	  la	  tasa	  de	  R	   entre	   ambos	   periodos.	   Entre	   los	   tipos	   y	   causas	   de	   EM,	   presentaron	   mayor	  prevalencia	   la	   ausencia	   de	   medicación	   (32,2%)	   y	   el	   error	   humano	   (49,1%),	  respectivamente.	   La	   medicación	   no	   dispensada	   (24,7%)	   y	   el	   alta	   del	   paciente	  (31,1%)	   fueron	   las	   causas	  más	   frecuentes	  de	  R	  y	  D,	   respectivamente.	  Además,	   el	  análisis	  multivariable	  (regresión	  logística	  con	  modelo	  de	  efectos	  mixtos)	  identificó,	  un	  menor	   riesgo	  de	  EM	  durante	  el	   segundo	  periodo	   (Sistema	  AC),	   asociado	  a	   los	  efectos	  aleatorios	  cruzados	  de	  las	  variables	  UH	  y	  tipo	  de	  Medicación,	  con	  una	  Odds	  Ratio	   de	   0,16	   [0,12-­‐0,22].	   Se	   observó	   una	   disminución	   estadísticamente	  significativa	   de	   17,5	  min	   (51,8	  %)	   por	   cada	   100	   líneas	   de	  medicación,	   entre	   los	  sistemas	  de	  dispensación	  SM	  y	  AC	  que	  se	  tradujo	  en	  un	  ahorro	  estimado	  de	  3,23	  	  €	  por	   cada	   100	   líneas	   de	   medicación	   dispensada	   y	   neto	   acumulado	   anual	   de	  56200,5€	  (42258,8	  €	  	  incluyendo	  amortización	  de	  equipos).	  	  
Conclusiones:	  La	  implantación	  de	  un	  nuevo	  sistema	  de	  preparación-­‐dispensación	  de	   medicamentos	   en	   un	   Servicio	   de	   Farmacia,	   basado	   en	   su	   automatización	  progresiva	  y	  monitorización	  mediante	  el	  método	  del	  Carro	  Centinela	  (CC)	  permite	  mejorar	   la	   eficacia	   del	   sistema	   (menos	   EM)	   	   y	   su	   efectividad	   (menor	   tiempo	  operativo	  y	  con	  menor	  coste).	  
Palabras	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MONITORING	  OF	  MEDICATION	  ERRORS	  DURING	  INDIVUALIZED	  DISPENSING	  
BY	   MEANS	   OF	   THE	   CENTINEL	   CHART:	   COMPARISON	   OF	   TWO	   SYSTEMS	   OF	  
UNIDOSE	  DISTRIBUTION	  
Abstract:	  Medication	  errors	  (ME)	  in	  hospitals	  pose	  a	  significant	  clinical	  problem	  involving	  a	  potential	   risk	   to	   the	   patient,	   as	   well	   as	   a	   source	   of	   possible	   claims	   and	  compensations.	   ME	   reduction	   in	   the	   Prescription	   and	   Transcription	   phases,	  especially	   after	   the	   introduction	   of	   electronic	   prescribing	   systems,	   has	   been	   the	  subject	   of	   numerous	   studies.	   However,	   the	   generation	   of	   ME	   during	   Dispensing	  	  including	  preparing	  and	  distributing	  medication	  up	  to	  its	  final	  Administration,	  and	  primary	  responsibility	  of	  Pharmacy	  Services,	  has	  been	  scarcely	  analyzed.	  	  
Aims:	   To	   analyze	   the	   impact	   on	   the	   quality	   of	   the	   process	   of	   unit	   dose	   (UD)	  dispensing	  as	  a	  result	  of	  its	  progressive	  automation,	  by	  comparing	  two	  systems	  of	  distribution	  and	  monitoring	  with	  the	  Sentinel	  Cart	  (SC)	  method.	  	  
Methods:	   Design	   and	   Scope	   of	   the	   study:	   Observational,	   prospective	   and	  randomized	  sampling,	  conducted	  in	  two	  study	  periods:	  	  before	  (semi-­‐manual	  (SM)	  system)	   and,	   after	   full	   automation	   ((FA)	   system)	   of	   	   the	   dispensing	   process;	  
Methodology:	  Monitoring	   for	  24	  h	  every	  week	  of	  a	   randomly	  selected	  medication	  cart	   (SC),	   for	   the	   determination	   and	   registration	   of	   the	   following	   Variables:	  
Dependent(s)	   variable(s):	   Medication	   Errors	   (ME)	   Claims	   (C)	   and	   Returns	   (R)	   of	  medication	   from	   the	   wards.	   Independent	   variables:	   Administrative	   and	  demographic,	   Clinical	   (ward	   specialty	   and	   type	   of	  medication,	   type	   and	   cause	   of	  ME,	   cause	  of	  C,	   cause	  of	  R))	  and	  operational	   (technical	   time	  and	  cost).	  Statistical	  
analysis:	  Descriptive	  statistics,	  comparison	  of	  means	  (T	  test	  or	  analysis	  of	  variance)	  for	  quantitative	  variables	  and	  proportions	  comparison	  (z	  test	  or	  Poisson	  test)	  for	  qualitative	  variables.	  Relative	  Risk	  (RR)	  between	  both	  periods	  for	  main	  dependent	  and	   independent	   variables.	   Multivariate	   analysis	   of	   clinical	   and	   operational	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parameters	  that	  could	  be	  related	  to	  the	  generation	  of	  ME	  (mixed	  effects	  analysis).	  Cost	  analysis.	  	  
Results:	  130	  carts	  (19,973	   lines	  of	  medication)	   for	  19	  UH	  during	  the	   first	  Period	  	  (SM	  system),	  and	  52	  carts	  (11,782	  	   lines,	  21	  UH)	  in	  the	  second	  (FA	  system)	  were	  monitored.	  A	  statistically	  significant	  decrease	  in	  the	  rate	  of	  ME	  between	  SM	  and	  FA	  systems:	   1.73%	  vs	   1.39%;	  RR	   [IC	   95%]:	   0.81	   [0.67-­‐0.97],	   as	  well	   as	   a	   stastically	  significant	  	  increase	  in	  the	  rates	  of	  D:	  4.9%	  vs	  6.17%;	  RR	  [C	  95%]:	  1.26	  [1.15-­‐1.38]	  	  were	   found.	   No	   statistically	   significant	   difference	   were	   found	   in	   the	   rates	   of	   C	  between	   the	   two	   systems.	   Among	   the	   types	   and	   causes	   of	   ME,	   absence	   of	  medication	   (32.2%)	   and	   human	   error	   (49.1%)	   showed	   the	   highest	   prevalence,	  respectively.	   Non	   dispensed	   medication	   (24.7%)	   and	   patient	   discharge	   (31.1%)	  were	  the	  most	  frequent	  causes	  for	  C	  and	  R,	  respectively.	  In	  addition,	  multivariate	  analysis	  (logistic	  regression	  with	  mixed	  effects	  analysis)	  identified	  a	  decreased	  risk	  of	  ME	  during	  the	  second	  period	  (FA	  system),	  associated	  with	  the	  crossed	  random	  effect	  of	  the	  variables	  Ward	  Specialty	  and	  type	  of	  Medication	  and	  Odds	  Ratio	  	  0.16	  [0.12-­‐0.22].	   	  A	  statistically	  significant	  decrease	  of	  17,5	  min	  (51,8%)	  per	  100	  lines	  of	   medication,	   between	   SM	   and	   FA	   dispensing	   systems,	   was	   observed.	   This	  resulted	   in	  an	  estimated	  savings	  of	  €	  3,23	  per	  100	   lines	  of	  dispensed	  medication	  and	   annual	   net	   accumulated	   of	   56200,5€	   (42258,8	   €	   	   including	   amortization	   of	  equipment).	  	  	  	  
Conclusions:	  The	  implementation	  of	  a	  new	  system	  for	  medication	  preparing	  and	  dispensing,	  based	  on	  its	  progressive	  automation	  and	  monitoring	  by	  the	  SC	  method,	  improves	   system	   efficiency	   (less	   ME)	   and	   effectiveness	   (lower	   technicians	   time	  consuming	  and	  operating	  costs).	  	  
Key words: Medication Errors, Dispensing, Unit Dose, Quality Control. 	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  de	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  SM:	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1. Introducción 	  Una	   de	   las	   principales	   funciones	   de	   los	   Servicios	   de	   Farmacia	   (SF)	   en	   el	   ámbito	  hospitalario	  es	   la	  distribución	  precisa	  de	   la	  medicación	  prescrita	  por	   los	  clínicos,	  garantizando	   su	   disponibilidad	   en	   el	  momento	   adecuado	   para	   su	   administración	  final	   por	   el	   personal	   de	   enfermería.	   	   Sin	   embargo,	   la	   implicación	   directa	   de	   los	  farmacéuticos	  en	  la	  trazabilidad	  del	  proceso	  farmacoterapéutico	  y	  en	  la	  prevención	  de	  errores	  de	  medicación	  es	  relativamente	  reciente.	  	  En	   los	  años	  80,	   la	  mayor	  parte	  de	   la	  actividad	  de	   los	  SF	  se	  destinaba	  a	   funciones	  administrativas	   (48%)	   y	   de	   control	   de	   distribución	   de	   medicamentos	   (26%),	   a	  educación	   el	   5%	   y	   tan	   sólo	   un	   4%	   se	   dedicaba	   a	   actividades	   orientadas	   al	  paciente1.	  En	  esta	  época,	  la	  prescripción	  realizada	  de	  forma	  verbal	  o	  escrita	  no	  era	  tramitada	   a	   través	   de	   los	   SF.	   El	   seguimiento	   del	  medicamento	   se	   realizaba	   en	   la	  unidad	  de	  destino	  y	  era	  supervisado	  por	  el	  personal	  de	  enfermería	  que	  atendía	  a	  los	  pacientes	  ingresados.	  	  	  En	   los	   90,	   Hepler	   y	   Strand2,3	   propugnan	   el	   acercamiento	   del	   farmacéutico	   al	  paciente	  a	  través	  del	  concepto	  de	  “Atención	  Farmacéutica”	  y	  el	  seguimiento	  de	  la	  terapia	  que	  permitía	  prevenir	  y	  evitar	  errores,	  convirtiéndose,	  desde	  entonces,	  en	  una	  de	  las	  prioridades	  de	  los	  SF.	  	  	  Fue	  M.	  Cohen,	   farmacéutico	  de	   la	  Universidad	  de	  Temple	  (EEUU)	  quien,	  en	  1975,	  realizó	  las	  primeras	  publicaciones	  sobre	  errores	  de	  medicación	  (EM),	  así	  como	  las	  primeras	   notificaciones	   sobre	   incidentes	   relacionados	   con	   medicamentos,	  analizando	   sus	   causas	   y	   posibles	   soluciones.	   Asimismo,	   ayudó	   a	   la	   creación,	   en	  1994,	   del	   Institute	   for	   Safe	   Medication	   Practices	   (ISMP)4,	   dedicado	   a	   la	   práctica	  segura	   en	   el	   manejo	   de	   los	   medicamentos.	   Numerosas	   publicaciones	   recogen	   el	  mismo	  propósito:	  que	  fuese	  dispensado	  el	  fármaco	  correcto,	  al	  paciente	  concreto	  y	  a	  la	  hora	  prescrita5.	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Otro	   de	   los	   grandes	   hitos	   en	   el	   desarrollo	   de	   la	   Farmacia	   Hospitalaria	   y	   la	  prevención	   de	   EM	   ha	   sido	   la	   implantación	   de	   los	   sistemas	   de	   	   distribución	   de	  medicamentos	   en	   dosis	   unitaria	   (SDMDU),	   consistente	   en	   la	   dispensación	   del	  medicamento	  por	  unidad	  de	  dosis,	  cuyo	  número	  y	  régimen	  horario	  corresponden	  al	   perfil	   de	   prescripción	   por	   paciente	   y	   día.	   Paralelamente,	   la	   validación	  farmacéutica	  previa	  a	  la	  dispensación	  debe	  garantizar	  la	  ausencia	  de	  duplicidades,	  de	  infra	  o	  sobredosificación	  y	  de	  interacciones.	  	  	  Han	  transcurrido	  unos	  50	  años	  desde	  que	  el	  concepto	  se	  SDMDU	  se	  implantó	  hasta	  alcanzar,	  en	  1994,	  el	  90%	  de	  hospitales	  de	  EEUU6,	  llegando	  paulatinamente	  al	  93,4	  %	  de	   los	  españoles,	   según	  encuesta	   realizada	  por	  el	  Grupo	  Tecno	  de	   la	  Sociedad	  Española	  de	  Farmacia	  Hospitalaria	  (SEFH)	  en	  20047	  .	  	  Simultáneamente,	   el	   proceso	  de	   transmisión	   y	   transcripción	  de	  órdenes	  médicas	  ha	  sido	  objeto	  de	  asistencia	   tecnológica	  reciente.	  Se	   inició	  con	   la	   introducción	  de	  diversos	   programas	   informáticos	   de	   apoyo	   a	   la	   transcripción,	   realizada	  principalmente	   por	   farmacéuticos	   (81,5%)7	   que	   filtran	   los	   errores	   potenciales,	  seguido	   de	   la	   instauración	   de	   la	   prescripción	   electrónica	   asistida	   (PEA)	   que	  permite	   al	   médico	   prescribir	   a	   través	   de	   dispositivos	   electrónicos.	   El	   Leapfrog	  	  	  
group8,	   grupo	   que	   promueve	   la	   seguridad	   del	   paciente,	   ha	   identificado	   la	  implantación	  de	   la	  prescripción	  electrónica	  como	  un	  punto	  clave	  para	  mejorar	   la	  seguridad	  del	  paciente9	  y	  en	  el	  informe	  To	  Err	  is	  Human	  del	  Institute	  of	  Medicine10,	  se	   recomienda	   la	   adopción	   de	   tecnologías	   informáticas	   para	   solucionar	   los	  problemas	  de	  seguridad	  en	  el	  uso	  de	  medicamentos.	  	  La	   PEA	   dispone	   de	   ayudas	   destinadas	   a	   la	   toma	   de	   decisión	   clínica	   que	   son,	   en	  esencia,	   bases	   de	   datos	   de	   medicamentos.	   Según	   las	   respuestas	   a	   la	   encuesta	  realizada	  por	  el	  Grupo	  Tecno7,	  el	  grado	  de	   implantación	  de	   la	  PEA	  en	  España	  era	  del	  22,7%	  en	  2005,	  superando	  incluso	  a	  EEUU	  con	  tan	  solo	  el	  4,2%11,	  aunque	  estos	  porcentajes	  fueron	  similares	  cuando	  se	  consideraron	  hospitales	  de	  referencia	  con	  más	  de	  400	  camas,	  25%	  y	  20%,	  respectivamente.	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En	   la	   medida	   en	   que	   evoluciona	   el	   hospital	   hacia	   una	   asistencia	   cada	   vez	   más	  eficiente,	  con	  mayor	  rotación	  de	  pacientes	  y	  descenso	  de	   la	  estancia	  hospitalaria,	  es	   más	   necesaria	   la	   agilidad	   de	   respuesta	   del	   sistema	   de	   dispensación12.	   La	  automatización	  ha	  simplificado	  y	  transformado	  los	  procedimientos,	  convirtiéndose	  en	   una	   herramienta	   que	   ha	   acortado	   los	   tiempos	   de	   prescripción,	   preparación	   y	  administración,	  a	  la	  vez	  que	  ha	  contribuido	  a	  la	  concienciación	  de	  los	  clínicos	  sobre	  su	   utilidad	   en	   la	   práctica	   diaria.	   Para	   los	   SF	   ha	   supuesto	   una	   reorganización	   de	  recursos	   directos	   humanos	   y	   de	   tecnología.	   No	   obstante,	   aún	   existen	   muchos	  problemas	   relacionados	   con	   la	   distribución	   de	   medicamentos:	   demora	   en	   la	  realización	   de	   la	   prescripción	   médica,	   retraso	   en	   la	   dispensación	   de	   nuevas	  prescripciones,	  modificaciones,	   traslados	  de	  pacientes,	  dosis	  perdidas,	  problemas	  de	   comunicación	   entre	   unidades	  de	   hospitalización	   y	   los	   SF,	   deficiente	   uso	  de	   la	  informatización.13	  	  Muchos	  de	  estos	  problemas	  derivan	  de	   la	  adecuación	  paulatina	  desde	  un	  sistema	  tradicional	   a	   las	   condiciones	   hospitalarias	   requeridas	   por	   una	   nueva	   práctica	  profesional.	   La	   tecnología	   disponible	   como	   PEA,	   armarios	   robóticos	   de	  dispensación,	   código	   de	   barras	   o	   bombas	   de	   administración	   inteligentes	  determinará	  las	  posibilidades	  de	  prevención	  de	  errores	  de	  medicación14.	  	  No	   obstante,	   a	   pesar	   de	   las	  mejoras	   incorporadas	   o	   en	   desarrollo,	   los	   EM	   en	   el	  ámbito	   hospitalario	   siguen	   siendo	   un	   problema	   clínico	   relevante	   que	   implica	   un	  riesgo	  potencial	  para	  el	  paciente,	  a	  la	  vez	  que	  es	  fuente	  de	  eventuales	  demandas	  e	  indemnizaciones.	   Se	   estima	  que	   los	  EM	  pueden	  afectar	   a	  más	  de	  1,5	  millones	  de	  pacientes	  al	   año	  y	  que	  pueden	  ser	   responsables	  de	  al	  menos	  400.000	  reacciones	  adversas	  por	  fármacos	  potencialmente	  prevenibles	  15.	  	  	  La	  reducción	  de	  EM	  durante	  la	  prescripción	  y	  transcripción,	  principalmente	  tras	  la	  introducción	  de	  sistemas	  de	  prescripción	  electrónica,	  ha	  sido	  objeto	  de	  numerosos	  estudios	  (Tabla	  2.2).	  Sin	  embargo,	  la	  generación	  de	  EM	  durante	  la	  dispensación	  o	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fases	  del	  proceso	   farmacoterapéutico	  hasta	   la	  administración	   final	  del	   fármaco,	  y	  principal	  responsabilidad	  de	  los	  SF,	  	  ha	  sido	  escasamente	  analizada.	  	  	  Su	  evaluación	  a	  través	  de	  un	  método	  de	  monitorización	  sistemática	  y	  aleatorizada	  de	   diseño	   propio	   (Carro	   Centinela)16,	   así	   como	   la	   valoración	   del	   impacto	   de	   los	  sistemas	   de	   dispensación	   automatizada	   en	   la	   eventual	   reducción	   de	   la	   tasa	   de	  errores	  por	  esta	  causa	  y	  un	  menor	  coste	  operativo,	  constituyen	  la	  finalidad	  última	  de	  este	  estudio.	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2. Antecedentes	  y	  justificación	  del	  estudio	  
	  Tomando	   como	   punto	   de	   partida	   las	   actividades	   desarrolladas	   desde	   el	  mencionado	  
Institute	  for	  Safe	  Medication	  Practices	  (ISMP),	  el	  estudio	  sobre	  la	  seguridad	  del	  paciente	  en	  relación	  con	  el	  medicamento	  se	  desarrolla	  especialmente	  durante	  la	  década	  de	  los	  90.	   Leape17,	   en	   1994,	   publica	   Error	   in	   Medicine,	   destacando	   el	   factor	   humano	   como	  principal	  protagonista	  de	  los	  EM.	  	  En	  1999,	  el	  Institute	  of	  Medicine	  (IOM),	  organización	  independiente	  fundada	  en	  1970,	  precursora	  de	  la	  actual	  National	  Academy	  of	  Medicine	  y	  que	  asesora	  al	  gobierno	  de	  los	  EEUU	  en	  temas	  de	  salud,	  marcó	  un	  hito	  histórico	  con	  su	  publicación	  To	  Err	  is	  Human:	  
Building	  a	  Safer	  Health	  Care	  System10	  consiguiendo	  acercar	  el	  problema	  de	  la	  seguridad	  médica	   a	   la	   conciencia	   de	   la	   población.	   Con	   datos	   numéricos	   alarmantes,	   “al	   menos	  44.000	  personas	  y	  quizás	  98.000	  muertes,	  cada	  año,	  en	  hospitales,	  se	  deben	  a	  errores	  médicos	   que	   pueden	   ser	   prevenidos…”	   y	   un	   análisis	   detallado	   de	   los	   factores	   que	  condujeron	  a	  una	  epidemia	  de	  errores,	  establecieron	  recomendaciones	  y	  estrategias	  de	  mejora	   que	   comprometieron	   tanto	   a	   gobiernos	   e	   industria	   como	   a	   profesionales	   y	  usuarios	   del	   sistema	   sanitario.	   Casi	   simultáneamente,	   el	   IOM	   elabora	   el	   informe	  
Crossing	   the	   Quality	   Chasm18,	   en	   el	   que	   se	   resaltan	   4	   conceptos:	   los	   errores	   son	  comunes	   y	   costosos;	   los	   sistemas	   sanitarios	   causan	   errores;	   los	   errores	   son	  prevenibles	  y	  evitables;	  y	  los	  efectos	  adversos	  relacionados	  con	  la	  medicación	  pueden	  alcanzar	   al	   paciente	   y	   producir	   daño.	   También	   se	   estableció	   nueva	   legislación	   que	  facilitara	   la	   relación	   entre	   el	   personal	   sanitario	   y	   el	   paciente.	   Como	   fruto	   de	   esa	  inquietud	   se	   desarrollaron	   varias	   iniciativas,	   entre	   las	   que	   destaca	   Preventing	  
Medication	  Errors:	  Quality	  Chasm	   series,	   una	   serie	  de	   informes	  periódicos	  elaborados	  por	   el	   IOM	   y	   en	   los	   que,	   tras	   una	   revisión	   exhaustiva,	   se	   ofrecieron	   los	   datos	   de	  prevalencia	  anteriormente	  mencionados,	  con	  un	  coste	  anual	  estimado	  por	  EM	  de	  hasta	  3,5	  billones	  de	  dólares	  en	  200615.	  Estos	  datos	  llamaron	  poderosamente	  la	  atención	  de	  políticos	  y	  autoridades	  sanitarias	  de	  la	  mayor	  parte	  de	  los	  países	  occidentales	  sobre	  la	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relevancia	  clínica	  del	  problema,	  impulsando	  el	  desarrollo	  de	  programas	  de	  alerta	  para	  la	  vigilancia	  y	  	  detección	  de	  los	  EM.	  	  La	  puesta	  en	  marcha	  de	  esta	  estrategia	  en	  el	  ámbito	  hospitalario	  requiere	  	  una	  política	  de	  calidad	  que	  garantice	   la	  seguridad	  del	  paciente,	  evitando	  posibles	  EM	  mediante	   la	  monitorización	  de	   cada	   uno	   de	   los	   eslabones	   que	   constituyen	   la	   cadena	   del	   proceso	  farmacoterapéutico:	   prescripción,	   validación,	   preparación,	   dispensación,	  administración	   y	   seguimiento.	   Los	   EM	   pueden	   originarse	   en	   cada	   uno	   de	   los	  subprocesos	  de	  esta	  cadena	  y	  es	  una	  de	  las	  responsabilidades	  de	  los	  SF	  su	  detección	  y	  prevención.	   En	   un	   estudio	   inicial	   llevado	   a	   cabo	   en	   nuestro	   centro,	   se	   identificaron	  como	   errores	   más	   frecuentes	   la	   omisión	   de	   dosis	   y	   la	   selección	   de	   la	   especialidad	  farmacéutica	  siendo	  la	  causa	  principal	  de	  EM,	  el	  error	  humano19.	  	  	  Aunque	   resulta	   difícil	   comparar	   distintos	   estudios	   por	   la	   diversidad	   de	   ámbitos	   de	  actuación	  y	  metodología	  utilizada,	  la	  mayoría	  de	  ellos	  son	  observacionales	  y	  se	  centran	  en	  la	  identificación	  y	  seguimiento	  de	  errores	  en	  dos	  procesos	  principales:	  prescripción	  y	  administración.	  En	  un	  meta-­‐análisis	  realizado	  por	  Vincent	   	  et	  al	  20	   ,	  en	   	  2008,	  sobre	  errores	  de	  medicación	  y	  su	  evolución	  entre	  1975	  y	  2007	  en	  U.K.,	  	  se	  encontró	  una	  tasa	  de	   errores	   de	   prescripción	   del	   2,9%	   (6	   estudios)	   	   y	   de	   administración	   en	   el	   5%	   (10	  estudios).	  	  	  Así	  mismo,	  el	  proceso	  de	  preparación	  de	  medicamentos	  por	  parte	  de	  los	  SF,	  constituye	  uno	  de	  los	  tres	  principales	  factores	  de	  riesgo	  de	  EM,	  junto	  al	  insuficiente	  conocimiento	  farmacológico	  de	  algunos	  profesionales	  de	  la	  salud	  y	  a	  los	  errores	  en	  la	  documentación	  de	  los	  pacientes	  por	  parte	  de	  enfermería21.	  	  Sin	  embargo,	  el	  proceso	  de	  dispensación	  (preparación	  y	  distribución)	  ha	  sido	  objeto	  de	  un	  menor	  análisis	  por	  las	  dificultades	  que	  entraña	  su	  seguimiento	  preciso22,	  23	  .	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Con	  la	  finalidad	  de	  identificar	  y	  disminuir,	  en	  la	  medida	  de	  lo	  posible	  los	  EM	  en	  nuestro	  centro,	  en	  2008	  desarrollamos	  el	  programa	  piloto	  de	  control	  de	  calidad	  continuada,	  al	  que	  denominamos	  “Carro	  Centinela”	  (CC)	  (ver	  descripción	  en	  Metodología	  y	  Anexos).	  	  En	  el	  estudio	  preliminar,	  este	  método	  de	  monitorización	  sistemática,	  aleatorizada	  y	  de	  diseño	   propio,	  permitió	   identificar	  un	   1,4%	   de	   errores	   en	  dosis	   dispensadas	   y	   1,8%	  respecto	  a	  líneas	  de	  medicación16.	  	  Por	  otra	  parte,	   las	  deficiencias	   en	   los	   circuitos	  organizativos	  y	  errores	  o	   lapsus	   en	   la	  ejecución	   de	   sus	   funciones	   por	   parte	   de	   los	   profesionales	   de	   un	   SF,	   generan	  reclamaciones	  y	   también	  solicitud	  de	  medicación	   fuera	  de	   los	  horarios	  programados.	  Su	  registro	  específico	  con	  el	  método	  Carro	  Centinela,	  nos	  permite	  realizar	  un	  análisis	  cualitativo	   de	   las	   causas	   que	   originan	   dichas	   incidencias.	   El	   programa	   incluye	  información	   paralela	   desde	   la	   Unidad	   de	   Hospitalización	   (UH)	   permitiendo	   detectar	  también	   incidencias	   de	   prescripción,	   validación	   y	   administración,	   así	   como	   el	  procesado	  retroactivo	  de	  la	  información	  para	  subsanar	  los	  errores	  detectados	  y	  evitar	  su	  repetición.	  	  Valorar	  la	  utilidad	  de	  este	  programa	  continuo	  de	  calidad	  y	  su	  potencial	  aplicación	  para	  analizar	   los	   EM	   y	   el	   impacto	   de	   las	   modificaciones	   introducidas	   en	   el	   sistema	   de	  dispensación,	  es	  la	  finalidad	  última	  de	  este	  proyecto.	  	  	  	  
2.1. Errores	  de	  medicación:	  Concepto	  	  	  El	   término	   error	   de	   medicación	   (EM)	   fue	   definido	   por	   la	   NNC	   MERP	   (National	  
Coordinating	  Council	   for	  Medication	  Error	  Reporting	  and	  Prevention)	  como:	   “cualquier	  incidente	  prevenible	  que	  puede	  causar	  daño	  al	  paciente	  o	  dar	   lugar	  a	  una	  utilización	  inapropiada	   de	   los	   medicamentos,	   cuando	   estos	   están	   bajo	   el	   control	   de	   los	  profesionales	   sanitarios	   o	   del	   paciente	   o	   consumidor.	   Estos	   incidentes	   pueden	   estar	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relacionados	  con	  las	  prácticas	  profesionales,	  con	  los	  productos,	  con	  los	  procedimientos	  o	  con	   los	   sistemas,	  e	   incluyen	   los	   fallos	  en	   la	  prescripción,	   comunicación,	   etiquetado,	  envasado,	   denominación,	   preparación,	   dispensación,	   distribución,	   administración,	  educación,	  seguimiento	  y	  utilización	  de	  los	  medicamentos”24.	  	  Para	  Allan	   y	  Barker25	  un	  error	  de	  medicación	  es	  definido	   como	  una	  desviación	  de	   la	  prescripción	  médica	  tal	  como	  aparece	  escrita	  en	  la	  historia	  clínica	  del	  paciente.	  En	  los	  hospitales	   norteamericanos,	   la	   tasa	   de	   error	   de	   medicación	   fue	   de	   un	   error	   por	  paciente	   y	   día	   aproximadamente	   y	   en	   los	   ingleses	   representaron	   el	   75%	   de	   los	  incidentes	   registrados	   por	   la	   organización	   National	   Reporting	   and	   Learning	   System	  (NRLS)	   entre	   2005	   y	   2010.	   De	   éstos,	   el	   16%	   alcanzaron	   al	   paciente	   con	   grado	   de	  severidad	  elevada	  o	  incluso	  muerte,	  en	  el	  0,9%26.	  	  El	  término	  efecto	  adverso	  a	  un	  medicamento,	  adverse	  drug	  	  event	  o	  reacción	  adversa	  a	  un	  medicamento	  (RAM),	  se	  define	  según	  la	  Organización	  Mundial	  de	  la	  Salud	  (OMS)27	  como	   “cualquier	   reacción	   nociva	   no	   intencionada	   que	   aparece	   a	   dosis	   normalmente	  utilizadas	   en	   el	   ser	   humano	   para	   profilaxis,	   diagnóstico	   o	   tratamiento”.	   Se	   han	  clasificado,	   según	   Rawlins	   y	   Thompson28	   en	   RAM	   prevenibles,	   porque	   se	   deben	   a	  efectos	   farmacológicos	   normales	   pero	   aumentados,	   con	   mecanismo	   conocido,	  constituyendo	   el	   70-­‐80%29,	   y	   las	   no	   prevenibles,	   que	   se	   producen	   por	   efecto	  farmacológico	   totalmente	   anormal	   e	   inesperado,	   aunque	   infrecuentes,	   pueden	   ser	  potencialmente	  mortales	  o	  provocar	  o	  prolongar	  la	  hospitalización.	  	  Esta	   frecuencia	   de	   RAM	   prevenibles	   se	   confirma	   en	   el	   estudio	   realizado	   en	   2005	   en	  nuestro	  país,	  ENEAS30	  (Estudio	  Nacional	  de	  Efectos	  Adversos),	  en	  el	  que	  el	  porcentaje	  de	   efectos	   adversos	   causados	   por	  medicamentos,	  en	   pacientes	   hospitalizados,	   fue	   de	  37,4%,	  de	  los	  que	  el	  34.8%	  eran	  prevenibles.	  La	  consecuencia	  de	  estas	  RAMs	  fueron	  6,1	  estancias	  adicionales	  por	  paciente,	  de	  las	  que	  2,2	  se	  consideraron	  evitables.	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Hepler	   y	   Strand3	   hicieron	   referencia	   a	   12.000	   muertes	   y	   15.000	   hospitalizaciones	  debido	  a	  RAMs	  que	  fueron	  registradas	  por	  	  la	  FDA	  en	  1987	  y	  consideraron	  que	  aún	  así,	  muchas	   no	   fueron	   registradas.	   La	   morbilidad	   y	   mortalidad	   relacionadas	   con	   los	  medicamentos	  son,	  a	  menudo	  prevenibles	  y	  los	  SF	  pueden	  reducir	  el	  número	  de	  RAMs,	  la	  estancia	  hospitalaria	  y	  el	  coste	  del	  tratamiento.	  En	  su	  propuesta,	  Los	  farmacéuticos	  deberían	   abandonar	   parte	   de	   sus	   funciones	   tradicionales	   y	   adoptar	   la	   Atención	  Farmacéutica	  centrada	  en	  el	  paciente	  como	  filosofía	  de	  su	  práctica	  profesional.	  	  	  
2.2.	  Estudios	  sobre	  Errores	  de	  Medicación.	  Revisión	  sistemática.	  	  	  	  Se	   realizó	  una	  revisión	  sistemática	  en	  4	  bases	  de	  datos	   (PubMed,	  Embase,	  CINAHL	  y	  PsycINFO),	  tomando	  como	  patrón	  el	  estudio	  llevado	  a	  cabo	  por	  Keers	  et	  al32,	  33	   ,	  desde	  1995	   hasta	   2012	   y	   ampliado	   hasta	   2014.	   La	   estrategia	   de	   búsqueda	   incluyó	   como	  Palabras	  Clave:	  error,	  medication	  error,	  incident	  report,	  near	  miss,	  drug	  error,	  treatment	  
error,	  medication	   safety,	   drug	   safety,	   preventable	  adverse	   event,	   adverse	   event,	  medical	  
error,	  clinical	  incident,	  adverse	  drug	  event,	  adverse	  healthcare	  event,	  health	  care	  error	  y	  
medication	  incident.	  	  Se	  consideraron	  solo	  aquellos	  estudios	  que	  incluyeran	  (o	  pudiera	  determinarse	  a	  partir	  del	  texto)	  los	  siguientes	  criterios	  de	  selección:	  nivel	  de	  evidencia	  (Tabla	  2.1),	  método	  y	  tipo	  de	   intervención,	  número	  de	  casos	  y/o	  participantes,	  nivel	  de	  error	  (prescripción,	  transcripción,	   dispensación,	   administración)	   y	   cálculo	   de	   prevalencia	   (número	   y	   tasa	  de	  error).	  Los	  principales	  estudios	  identificados	  con	  estos	  criterios	  aparecen	  recogidos	  en	  la	  Tabla	  2.2.	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Tabla	  2.1.	  Niveles	  de	  evidencia,	  Oxford	  Centre	  for	  Evidence-­‐based	  Medicine	  (2001)	  en	  diseño	  de	  estudios	  fármaco-­‐epidemiológicos	  	  	   Oxford	  Centre	  for	  Evidence-­‐based	  Medicine	   Diseño	  fármaco-­‐epidemiológico	   Nivel	  de	  evidencia	  
Ensayo	  Clínico	  Randomizado	  individual	  	   ECR	   Ib	  
ECR	  sin	  cegamiento	  o	  seguimiento	  <80%	  	  
Estudio	  de	  cohorte	  	   IIb	  
Estudio	  controlado	  (prospectivo)	  
Estudio	  de	  cohorte	  	  
Estudio	  Ecológico	   Estudio	  ecológico	  	   IIc	  
Casos-­‐controles	   Casos	  y	  controles	   IIIb	  
Estudio	  de	  prevalencia	   Serie	  de	  casos	   IV	  
Transversal	  ±	  serie	  temporal	   	   IV	  
Opinión	  de	  expertos	   Informe	  de	  caso	   V	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Tabla	  2.2.	  Principales	  estudios	  sobre	  errores	  de	  medicación.	  (Ver	  criterios	  de	  selección	  en	  el	  texto)	  
Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Dean	  31	  	   UK	  (1995)	   Descriptivo	  IV	   Unidosis	  vs.	  dispensación	  en	  sala	   Mixto	   USA:	  919	  OE;	  UK:	  2756	  OE	   D,	  A	   Observación	  
EM:	  63/919	  (7)	  USA;	  EM:	  84/2756	  (3)	  UK	  
Bates	  32	   USA	  (1995)	   Descriptivo	  IV	   No	   No-­‐obstétrico	   4031	  pacientes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  HC	   EM:	  264/4031	  (7)	  
Bates	  33	  	   USA	  (1995)	   Descriptivo	  IV	   No	   Medicina	   10	  070	  órdenes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  HC	   EM:	  530/10	  700	  (5)	  
Bates	  34	  	   USA	  (1999)	   Descriptivo	  IV	   EOCP	  y	  SDC	   Medicina	   10	  070	  órdenes	   P	  
Informes	  de	  Farmacias;	  revisión	  de	  órdenes;	  Revisión	  HC	  
EM:	  242/10	  070	  (2)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Kaushal	  35	   USA	  (2001)	   Descriptivo	  IV	   No	   Pediatría	   10	  778	  órdenes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  HC;	  revisión	  de	  órdenes;	  informes	  voluntarios	  
EM:	  616/10	  778	  (6)	  
Flynn36	   USA	  (2002)	   Descriptivo	  IV	   No	   Mixto	   2556	  dosis	   P,	  T,	  D,	  A	   Observación;	  Revisión	  HC;	  Informes	  de	  incidencias	  
EM:	  300/2556	  (12);	  EM:	  17/2556	  (0.7);	  EM:	  1/2556	  (0.04)	  
King	  37	   Canadá	  	  (2003)	   Descriptivo	  IV	   EOCP	   Pediatría	   36	  108	  alta	   P,	  T,	  D,	  A	   Sistema	  de	  información	   EM:	  804/36	  108	  (2)	  
Gurwitz38	   USA	  (2003)	   Descriptivo	  IV	   No	   Ambulatorio	   27	  617	  pacientes	   P,	  D,	  A	   Informes;	  revisiones;	  alertas	  computarizadas	   EM:	  421/	  27	  617	  (2)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Fortesque39	   USA	  (2003)	   Descriptivo	  IV	   No	   Pediatría	   10	  778	  órdenes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  de	  órdenes;	  Revisión	  HC	   EM:	  616/10	  778	  (6)	  
Cordero	  40	   USA	  (2004)	   Descriptivo;	  Pre–post	  IV	   EOCP	   UCI	  Pediatría	   111	  pre-­‐CPOE;	  100	  post-­‐CPOE	   P	   Revisión	  HC;	  sistema	  computarizado	   EM:	  14/111	  (13)	  
Kirk	  41	   Singapur	  (2004)	   Descriptivo	  IV	   EOCP	  con	  cálculo	  	  vs.	  EOCP	  tradicional	   Pediatría	   4274	  órdenes	   P	   Base	  de	  datos	  computarizada	  
EM:	  833/4274	  (20)	  
Cimino42	  	   USA	  (2004)	   Descriptivo;	  pre–post	  IV	  
Intervención	  	  
in	  situ	   UCI	  Pediatría	   12	  026	  órdenes	   P	   Formularios	  de	  seguimiento	  de	  errores	   EM:	  3247/12	  026	  (27)	  	  
Kozer43	   Canadá	  (2005)	   ECR	  Ib	  
Hoja	  pre-­‐impresa	  vs.	  órdenes	  manuales	   Pediatría	   787	  órdenes	   P	   Revisión	  HC	   EM:	  105/787	  (13)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Bacic-­‐Vrca44	   Croacia	  (2005)	   Descriptivo	  IV	   No	   Medicina	   4951	   P	   Revisión	  HC	   EM:	  379/4951	  (8)	  
Rothschild45	   USA	  (2005)	   Descriptivo	  IV	   Bombas	  i.v.	  con	  SDC	  vs.	  Bombas	  tradicionales	   UCI	   10	  659	  	  registros	   D,	  A	  
Revisión	  de	  bombas;	  Revisión	  HC;	  informes	  de	  incidencias	  
EM:	  219/10	  659	  (2)	  
Lisby46	   Dinamarca	  (2005)	   Descriptivo	  IV	   No	   Medicina	  y	  Cirugía	   2467	  OE	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  HC;	  Observación;	  visitas	  de	  control	   EM:	  1065/2467	  (43)	  
Gandhi	  47	   USA	  (2005)	   Descriptivo	  IV	   No	   Quimio-­‐terapia	   10	  112	  órdenes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  de	  órdenes;	  Revisión	  HC	   EM:	  306/10	  112	  (3)	  
Gandhi	  48	   USA	  (2005)	   Descriptivo	  IV	   No	   Ambulatorio	   1879	  órdenes	   P	   Revisión	  de	  órdenes;	  Revisión	  HC	   EM:	  143/1879	  (8)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Miller	  49	   USA	  (2006)	   Serie	  casos	  IV	   No	   Pediatría	   581	  registros	   P,	  T,	  D,	  A	   Sistema	  de	  información	   EM:	  1010	  
Walsh50	   USA	  (2006)	   Descriptivo	  IV	   No	   Pediatría	   6916	  órdenes	   P,	  T,	  D,	  A	   Revisión	  HC	   EM:	  104/6916	  (2)	  	  
Kopp51	   USA	  (2006)	   Descriptivo	  IV	   No	   UCI	   645	  dosis	   P,	  T,	  D,	  A	   Observación	   EM:172/645	  (27)	  
Eslami52	   Holanda	  (2006)	   Descriptivo	  IV	  
SDC—	  valor	  por	  defecto	  para	  gentamicina	  y	  tobramicina	   UCI	   392	  dosis	   P	  
Alertas	  computarizadas	   EM.	  292/392	  (75)	  
	  Buckley53	  	  	   USA	  (2007)	  
Descriptivo	  	  	  	  IV	   No	   UCI	  Pediatría	   357	  órdenes	  263	  dosis	   P,T,D,	  A	   Observación	   EM:	  52/357	  (15)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Taylor54	   USA	  (2008)	   Casos-­‐controles	  IIIb	   Pre	  y	  post	  EOCP	   UCI	  Pediatría	   254	  pre	  vs	  272	  post	  EOCP	   P,T,A,D	   Observación	  prospectivo	   EM:	  6,7%	  post	  	  vs	  9,9	  pre	  EOCP	  
Chua	  55	   Malasia	  	  (2009)	   Descriptivo	  IV	   No	   Medicina	   1118	  órdenes	   A	   Observación	   EM:	  127/1118	  (11)	  
Llewellyn	  56	   Sudáfrica	  (2009)	   Descriptivo	  IV	   No	   Anestesia	   30.412	  anestesias	   A	   Encuestas	   EM:	  1/252	  (0,4)	  
Chua	  57	   Malasia	  	  (2010)	   Descriptivo	  IV	   No	   Pediatría	   875	   A	   Observación	   EM:	  100/875	  (12)	  
Ozkan58	   Turquía	  	  	  (2011)	   Descriptivo	  IV	   No	   Pediatría	   2344	  	  	  dosis	   A	   Observación	   EM:856/2344	  (36)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Agalu59	   Etopía	  	  	  	  	  (2011)	   Descriptivo	  IV	   No	   UCI	   1194	  órdenes	   A	   Observación	   EM:	  621/1194	  
Rodríguez	  –González	  60	   España	  	  	  (2012)	   Descriptivo	  IV	   	   Gastroente-­‐rología	   2314	  órdenes	   P,T,D,A	   Observación	   EM:	  509/2314	  (22)	  
Vazin61	   Irán	  	  	  	  	  	  	  	  (2012)	   Descriptivo	  IV	   Intervenciones	  	  	  	  	  	  	  	  (45)	   UCI	   5785	  OE	   P,T,D,A	   Observación	   EM:	  442/5785	  (8)	  
Zahng62	   China	  	  	  	  	  	  (2012)	   Descriptivo	  IV	   No	   Anestesia	   16496	   A	   Encuestas	   EM:	  179/16496	  (1)	  
Keers63	   UK	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  (2014)	   Descriptivo	  IV	   No	   Psiquiatría	   4427	  órdenes	   P	   Observación	   EM:	  281/4427	  (6)	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Autor	  (ref)	   País	  (año)	  
Diseño	  
Evidencia	   Intervención	   Ámbito	  
Participantes/	  
casos	   Nivel	   Método	  
	  
Prevalencia	  
n/N	  (%)	  
Horri64	   Francia	  	  	  (2014)	   Descriptivo	  	  IV	   No	   UCI	  Pediatría	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  (2	  centros)	   676	  y	  354	   P	   Observación	   EM	  (4)	  y	  (3)	  
Cousein65	   Francia	  	  	  (2014)	   Casos-­‐controles	  	  IIIb	   Pre	  y	  post	  UD+DA	   Geriatría	   615	  vs	  783	  OE	   D,A	   Observación,	  prospectivo	   EM:	  (4)	  vs.	  (0,5)	  
Manias66	   Australia	  (2014)	   Descriptivo	  	  IV	   No	   Mixta	  (5	  salas)	   6984	  OE	   P,A	   Revisión	  HC	  
EM:	  1176	  /6984(17)	  P;	  758/6984	  (11)	  A	  
Abreviaturas: P: prescripción; T: transcripción; D: dispensación; A: administración; EOCP: entrada de órdenes computarizada; SDC: Soporte a la 
decisión clínica; OE: oportunidad para error; UD+DA: Unidosis + Dispensación automatizada; MEOS: Escala de resultado de error de 
medicación. 	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2.3.	  El	  proceso	  Farmacoterapéutico.	  Origen	  de	  los	  EM.	  	  	  La	   cadena	   de	   distribución	   de	   los	  medicamentos	   se	   inicia	   con	   el	   diagnóstico	   y	   la	  prescripción	  por	  parte	  del	  facultativo	  responsable	  del	  paciente.	  El	  primer	  escalón	  consiste	   en	   la	   elección	   de	   la	   farmacoterapia	   más	   apropiada	   a	   su	   patología,	   a	   la	  dosis	  correcta,	  con	  la	  frecuencia	  y	  duración	  adecuadas,	  teniendo	  además	  en	  cuenta	  las	   posibles	   condiciones	   específicas	   del	   paciente	   tales	   como	   función	   renal	   y	  hepática,	  edad,	  peso,	  medicaciones	  concomitantes	  y	  alergias	  conocidas.	  Se	  continúa	  con	   la	  validación	   farmacéutica,	  que,	  en	  ocasiones,	   incluye	   la	   transcripción	  y	  en	   la	  que	  la	  participación	  del	  farmacéutico	  permite	  prevenir	  errores	  y	  evitar	  reacciones	  adversas	  a	   los	  medicamentos.	  Sigue	   la	   fase	  de	  dispensación,	  en	   la	  que	  se	  prepara	  y/o	   reconstituye	   el	   fármaco	   para	   proceder	   a	   su	   administración	   final	   por	   el	  personal	  de	  enfermería.	  Sin	  embargo,	  el	  proceso	  no	  finaliza	  en	  este	  paso,	  sino	  que	  se	  continúa	  con	  la	  monitorización	  o	  seguimiento	  de	  sus	  efectos.	  (Figura	  2.1).	  	  Aunque	   un	   error	   puede	   ser	   prevenido,	   la	   práctica	   de	   la	   Medicina,	   Farmacia,	   y	  Enfermería	  realizadas	  en	  un	  	  hospital,	  es	  muy	  compleja	  debido	  a	  la	  participación	  de	  numerosos	  profesionales	  y	   son	  susceptibles	  de	  generar	  errores	   todas	  y	  cada	  una	  de	   las	   fases	   del	   circuito	   farmacoterapéutico,	   entendiendo	   como	   tal	   el	   conjunto	  continuo	   de	   prescripción,	   validación,	   dispensación,	   administración	   y	  monitorización,	  que	  puede	  ser	  analizado67.	  	  Guchelaar	   et	   al68	   analizaron	   sus	   mecanismos	   intrínsecos,	   destacando	   la	   gran	  implicación	   que	   el	   SF	   tiene	   en	   la	   cadena	   de	   distribución	   de	   la	   medicación	   y	   la	  posibilidad	   de	   mejorar	   los	   procesos	   mediante	   intervenciones	   críticas	   de	   los	  farmacéuticos.	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  Figura	  2.1-­‐	  Circuito	   farmacoterapéutico	  y	   fases	  de	  registro	  del	  método	   “Carro	  Centinela”	  (CC).	  (Fuente	  SF	  HUP	  La	  Fe)	  	  	  	  	  Establecido	   el	   diagnóstico,	   la	   elección	   terapéutica	   se	   apoya,	   habitualmente,	   en	   la	  propia	   experiencia,	   así	   como	   en	   la	   evidencia	   aportada	   desde	   publicaciones	   de	  diversa	  calidad	  científica.	  Sin	  embargo,	  a	  veces,	  puede	  verse	  influenciada	  por	  otros	  factores,	  tales	  como	  estrategias	  de	  marketing	  de	  la	  industria69,	  o	  recomendaciones	  de	  colegas	  que	  supervisan	  decisiones	  individuales70.	  Esta	  difícil	  tarea	  en	  la	  decisión	  individual	   se	   ve	   facilitada	   por	   la	   existencia	   de	   Comisiones	   de	   Farmacia	   y	  Terapéutica	  que	   analizan	   la	   inclusión	  de	  nuevos	   fármacos	   solicitados,	   establecen	  guías	  y	  actualizan	  formularios	  de	  medicamentos.	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  Los	   farmacéuticos	   participan	   de	   la	   decisión	   terapéutica	   tras	   el	   diagnóstico,	  confirmando,	  tras	  su	  revisión	  y/o	  transcripción,	  la	  adecuación	  de	  los	  tratamientos.	  Esta	  fase	  del	  	  proceso,	  conocido	  como	  validación	  farmacéutica,	  puede	  realizarse	  de	  forma	  tradicional,	  reactiva,	  valorando	  y	  corrigiendo	  los	  errores	  de	  prescripción	  de	  forma	  diferida,	  o	  bien	  "in	  situ",	  durante	  el	  pase	  de	  visita,	  ejerciendo	  un	  papel	  pro-­‐activo	  de	  asesoramiento	  al	  clínico,	  en	  el	  momento	  en	  que	  se	  toman	  las	  decisiones.	  Es	   en	   esta	   fase	   donde	   el	   papel	   del	   farmacéutico	   y	   su	   intervención	   activa	   e	  inmediata,	  puede	  resultar	  de	  mayor	  trascendencia	  para	  identificar	  y	  corregir	  EM32	  .	  	  En	  un	  SF,	   lo	   ideal	   es	  disponer	  de	  un	   sistema	   integrado,	   es	  decir,	   la	   existencia	  de	  conexiones	   recíprocas	   entre	   los	   distintos	   programas	   de	   información	   del	   centro,	  tanto	   clínicos	   como	  de	   gestión	   administrativa	   y	   el	   software	   de	   prescripción.	  Hay	  sistemas	  de	  prescripción	  electrónica	   integrada	   con	  módulos	  para	   farmacia,	   guías	  clínicas,	  radiología,	   ingresos	  y	  resumen	  histórico	  de	  tratamientos.	  Los	  principales	  escollos	   radican	   en	   conseguir	   que	   haya	   una	   adecuada	   comunicación	   entre	   los	  sistemas	  de	   información	  del	  hospital	  y	   los	  sistemas	  del	  SF	  que	  enlacen	   las	  partes	  del	  proceso-­‐	  prescripción-­‐dispensación	  	  y	  administración71.	  	  	  Un	  sistema	  básico	  de	  prescripción	  electrónica	  y	  administración	  basado	  en	  códigos	  de	   barras	   puede	   ayudar	   a	   evitar	   la	   ambigüedad	   en	   órdenes	  médicas	   y	   facilita	   la	  gestión	   logística.	   La	   aplicación	   de	   nuevas	   tecnologías	  mejoran	   la	   eficiencia	   de	   la	  distribución	   de	   medicación	   reduciendo	   errores72,	   73.	   Pero	   lo	   más	   importante	   es	  asegurar	   que	   llega	   al	   personal	   de	   enfermería	   la	   medicación	   correcta	   para	   su	  administración	  al	  paciente	  exacto,	  que	  ha	  sido	  revisada	  por	  un	  farmacéutico	  y	  que	  coincide	  con	  la	  prescrita	  por	  el	  médico	  en	  presentación,	  dosis	  y	  tiempo.	  	  	  En	  cuanto	  a	  la	  dispensación	  de	  la	  medicación,	  ésta	  puede	  estar	  centralizada,	  si	  la	  distribución	  se	  realiza	  desde	  un	  único	  almacén	  farmacéutico	  que	  suele	  estar	  en	  el	  SF,	  tradicionalmente	  en	  dosis	  unitaria	  (DU)	  o	  descentralizada,	  si	  existen	  otro	  tipo	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de	  almacenes	   como	  armarios	   automáticos	  dispensadores	  y	   stock	   en	   las	  unidades	  de	  hospitalización.	  	  La	  administración	  es	  realizada	  principalmente	  por	  el	  personal	  de	  enfermería	  y,	  en	  ocasiones,	   por	   un	   facultativo.	   Es	   responsabilidad	   del	   personal	   de	   enfermería	   la	  dispensación	   final	  de	   la	  medicación	  oral,	   inhalada	  o	   tópica,	  así	  como	  recomendar	  las	   instrucciones	   para	   su	   toma	   o	   uso	   adecuado.	   Su	   papel	   es	   especialmente	  importante	   en	   la	   preparación	   de	   diluciones	   y	   reconstitución	   de	   fármacos	  endovenosos	  previa	  a	  su	  perfusión,	  ya	  que	  estos	  procedimientos	  pueden	  ser	  origen	  de	  errores	  con	  consecuencias	  graves74.	  La	  incidencia	  de	  errores	  en	  medicamentos	  endovenosos	   ha	   sido	   analizada	   en	   tres	   estudios,	   uno	   en	   Gran	   Bretaña75,	   uno	   en	  Alemania76	   y	   otro	   en	   ambos	   países	   77.	   Aproximadamente	   el	   50%	   de	   las	   dosis	  estudiadas	  tenían	  	  al	  menos	  un	  error.	  Comparado	  con	  otros	  estudios	  esta	  tasa	  era	  sorprendentemente	   alta,	   aunque	   incluía	   tanto	   errores	   de	   preparación	   técnicos	  (selección	  del	  diluyente)	  como	  errores	  de	  administración	  (ritmo	  de	   infusión	  o	  en	  forma	   de	   bolus).	   En	   parte	   podría	   explicarse	   por	   el	   tipo	   de	   información	  farmacéutica	  disponible	  y	   el	   entrenamiento	  profesional.	   	   Cada	  vez	  más,	   se	   aboga	  por	   la	   preparación	   centralizada	   en	   una	   unidad	   de	   mezclas,	   para	   incrementar	   la	  seguridad.	  	  	  En	  este	  marco,	  el	  registro	  de	  la	  administración	  puede	  ser	  informatizado.	  Para	  ello	  se	   requiere	   la	   instalación	   de	   sistemas	   de	   radiofrecuencia	   que	   sean	   capaces	   de	  identificar	   los	   dispositivos	   (brazaletes)	   que	   portan	   los	   pacientes,	   y	   a	   la	   vez,	  verificar	   la	   medicación	   correspondiente	   en	   el	   programa	   de	   prescripción	  electrónica.	   La	   comprobación	   del	   medicamento	   se	   realiza	   mediante	   la	   lectura	  código	   de	   barras	   o	   data-­‐matrix	   que	   permite	   la	   sincronización	   del	   registro	   en	   el	  programa	  de	  prescripción	  y	  administración78.	  	  En	  este	  esquema	  farmacoterapéutico	  la	  monitorización	  constituye	  el	  último	  paso;	  hace	   referencia	   al	   papel	   de	   supervisión	   del	   farmacéutico	   clínico,	   ya	   sea	   desde	   la	  práctica	   tradicional,	  por	  ejemplo,	   revisando	  prescripciones	  y	  corrigiendo	  errores,	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o	  bien,	  participando	  activamente	  en	  los	  momentos	  en	  que	  se	  toman	  las	  decisiones,	  siendo	  esta	  práctica	  en	  general	  más	  efectiva	  y	  enriquecedora32.	  	  Bajo	  este	  planteamiento	  general,	  es	   fácil	  concluir	  que	   los	  EM	  pueden	  generarse	  y	  deben	   ser	   prevenidos	   en	   cualquier	   punto	   de	   la	   cadena	   de	   atención	   fármaco-­‐terapéutica	  distinguiendo	  por	  tanto:	  errores	  de	  prescripción,	  errores	  de	  validación	  y/o	  transcripción,	  errores	  de	  dispensación	  y	  errores	  de	  administración.	  	  
	  
2.3.1.	  Prescripción	   
 El	   uso	   racional	   el	   medicamento,	   establecido	   por	   la	   OMS	   y	   amparado	   por	   la	   Ley	  16/2003	   de	   Cohesión	   y	   Calidad,	   está	   estrechamente	   relacionado	   con	   la	   buena	  prescripción,	   la	   cual	   debe	  maximizar	   la	   efectividad,	   evitar	   los	   riesgos,	  minimizar	  los	  costes	  y	  respetar	  las	  opiniones	  de	  los	  pacientes.79	  	  Definimos	   este	   tipo	   de	   error	   como	   aquel	   que	   ocurre	   durante	   la	   decisión	   de	   un	  medicamento	  en	  el	  momento	  de	  escribir	   la	  orden	  médica	  o	  cuando,	  al	  elegir	  una	  opción	   terapéutica	   de	   forma	   no	   intencionada,	   ésta	   se	   desvía	   de	   las	   referencias	  estándar	   tales	   como:	   los	   conocimientos	   científicos	   actuales,	   las	   prácticas	  apropiadas	  reconocidas	  o	  los	  protocolos	  previamente	  consensuados.	  Puede	  afectar	  a	   los	   distintos	   factores	   que	   definen	   y	   delimitan	   la	   indicación	   terapéutica,	  incluyendo	   la	   elección	   del	   medicamento	   (acorde	   a	   sus	   indicaciones	   y	  contraindicaciones,	   alergias	   declaradas	   y	   otros	   factores	   referentes	   al	   paciente),	  dosis,	   concentración,	   pauta,	   forma	   farmacéutica,	   vía	   de	   administración,	   duración	  del	  tratamiento	  e	  instrucciones	  de	  uso,	  pero	  también	  la	   	  ausencia	  de	  prescripción	  de	   la	  medicación	   para	   tratar	   una	   patología	   ya	   diagnosticada	   o	   para	   prevenir	   los	  efectos	  adversos	  de	  otros	  fármacos63	  	  Aun	   hoy,	   en	   muchos	   hospitales,	   el	   proceso	   de	   prescripción	   y	   administración	   se	  basa	  en	  prescripciones	  manuscritas80.	  El	  único	  control	  existente,	  en	  ocasiones,	  es	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su	   transcripción	   final	   por	   el	   personal	   de	   enfermería	   en	   las	  hojas	  de	   tratamiento,	  donde	   se	   registra,	   entre	   otros	   datos,	   el	   horario	   de	   administración.	   Hartel	   et	   al	  refieren	  un	  37%	  de	  errores	  en	  la	  prescripción	  manual	  originados	  por	  4	  causas:	  la	  mayoritaria,	  la	  falta	  de	  detalles	  respecto	  a	  fecha	  y	  hora,	  que	  pospuso	  el	  inicio	  de	  la	  medicación	   en	   29	   prescripciones	   (27,6%),	   las	   otras	   tres,	   dosis	   sin	   especificar,	  órdenes	  ambiguas	  y	  sobredosificación81.	  	  	  Más	  actuales,	   los	  sistemas	  de	  Prescripción	  Electrónica	  Asistida	  (PEA)	  permiten	  al	  médico	  prescribir	  el	  tratamiento	  en	  un	  programa	  informático	  a	  través	  de	  cualquier	  dispositivo	   electrónico	   (ordenador,	   PDA,	   Tablet-­‐PC)	   eliminando	   el	   papel	   y	   la	  necesidad	   de	   transcripción.	   Estos	   sistemas	   ofrecen	   una	   serie	   de	   ayudas	   que	  orientan	  la	  decisión	  clínica,	  tales	  como	  el	  acceso	  a	  datos	  de	  laboratorio	  y	  pruebas	  complementarias	  del	  propio	  centro,	  cálculos	  online	  y	  especialmente	  	  bases	  de	  datos	  de	   medicamentos,	   las	   cuales	   actualizan	   los	   mismos	   farmacéuticos	   del	   SF	   o	   bien	  están	  disponibles	  comercialmente.	  Estas	  ayudas	  se	  consideran	  una	  valiosa	  solución	  para	  mejorar	   la	   calidad	   del	   proceso	   de	   prescripción	   en	   los	   hospitales	   y	   difieren	  entre	   sí	   en	   función	   de	   las	   distintas	   prestaciones	   que	   ofrecen.	   Sin	   embargo,	   su	  utilización	   no	   siempre	   permite	   prevenir	   errores	   de	   documentación,	   o	   por	   el	  contrario,	  puede	  introducir	  otros	  nuevos,	  como	  consecuencia	  de	  un	  entrenamiento	  insuficiente	   del	   staff,	   deficiencias	   propias	   de	   su	   diseño	   o	   de	   los	   sistemas	  informáticos	  de	  los	  que	  depende	  su	  aplicación82.	  	  Ammenwerth	  et	  al83,	   en	  2008,	   realizaron	  una	  exhaustiva	   revisión	  sistemática	  del	  efecto	   de	   la	   PEA	   sobre	   EM	   y	   efectos	   adversos	   en	   EEUU.	   De	   los	   25	   estudios	   que	  refirieron	  errores	  de	  medicación,	  23	  demostraron	  una	  reducción	  significativa	  del	  riesgo	   relativo	   de	   EM	   comprendida	   entre	   0,01	   y	   0,87,	   correspondiente	   a	   una	  disminución	  absoluta	  de	  la	  tasa	  de	  errores	  del	  13%	  al	  99%.	  Solo	  en	  dos	  series	  se	  identificaron	   efectos	   negativos	   de	   las	   órdenes	   electrónicas;	   en	   uno	   de	   ellos	   no	  había	   conexión	   entre	   el	   programa	   de	   PEA	   y	   el	   SF,	   por	   lo	   que	   las	   órdenes	   no	  coincidían	   en	   el	   tiempo	   y,	   en	   el	   otro,	   las	   320	   órdenes	   analizadas	   resultaron	  insuficientes	   para	   considerar	   los	   resultados	   como	   concluyentes.	   Los	   estudios	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evaluados	   incluían	   varios	   sistemas	   de	   prescripción	   con	   diferentes	   niveles	   de	  complejidad,	   desde	   los	   más	   sencillos	   que	   tan	   solo	   registraban	   los	   datos	  administrativos	   del	   paciente	   y	   un	   menú	   de	   fármacos,	   hasta	   otros	   que	   ofrecían	  varios	   niveles	   de	   ayuda	   para	   la	   toma	   de	   decisiones,	   interacciones	   entre	  medicamentos,	  alergias	  y	  revisiones	  de	  los	  resultados	  de	  laboratorio.	  Los	  sistemas	  más	  avanzados	   fueron	   los	  más	  efectivos	  en	   la	   reducción	  de	   la	   tasa	  de	  errores	  de	  medicación.	  	  Es	  cierto	  que,	  por	  tratarse	  de	  una	  herramienta	  que	  requiere	  un	  entrenamiento	  por	  parte	  de	  los	  médicos	  prescriptores,	  su	  desconocimiento,	  o	  la	  simple	  falta	  de	  hábito	  en	  su	  uso,	  puede	  introducir	  toda	  una	  gama	  de	  errores.	  Éstos	  se	  han	  clasificado	  en:	  defectos	   de	   elección	   de	   fármaco,	   de	   forma	   farmacéutica,	   de	   vía,	   de	   confusión	   de	  nombre	  o	  de	  dosis84.	   	  Por	  otra	  parte,	  aunque	  los	  soportes	  de	  ayuda	  en	  el	  proceso	  previo	  a	  la	  prescripción	  ha	  permitido	  disminuir	  el	  número	  de	  EM	  mediante	  alertas	  instauradas	   para	   su	   prevención,	   recientemente	   se	   ha	   advertido	   del	   riesgo	   de	   su	  efecto	  paradójico.	  Éste	  fenómeno	  llamado	  “fatiga	  de	  alertas”,	  fue	  definido	  por	  Van	  der	   Sijs	   et	   al	   como	   “estado	  mental	   que	   resulta	   de	   consumir	  demasiado	   tiempo	  y	  energía	  mental	  por	  excesivas	  alertas	  siendo	  algunas	  clínicamente	  irrelevantes”85.	  	  En	   relación	   a	   la	   instauración	   de	   la	   PEA,	   diversos	   autores	   han	   referido	   la	  disminución	  de	  EM	  en	  pacientes	  pediátricos	  sometidos	  a	  quimioterapia	  y	  cuidados	  intensivos	  en	  Pediatría86,	  87,	  ingresados	  en	  Unidades	  de	  Cuidados	  Intensivos88,	  89	  y	  también	  en	  salas	  convencionales34	  o	  ambulatorios48.	  	  	  Para	  que	  el	  resultado	  sea	  óptimo,	  el	  software	  de	   la	  PEA	  debe	   formar	  parte	  de	  un	  sistema	   integrado	   que	   garantice	   el	   máximo	   grado	   de	   ayuda	   al	   médico	   en	   el	  momento	   de	   la	   prescripción90,91.	   Las	   prestaciones	   que	   ofrecen	   determinan	   su	  aceptación	   por	   sus	   usuarios	   habituales,	   principalmente	   farmacéuticos	   y	  facultativos.	  Kuperman	  et	  al92	  describen	  dos	  niveles	  de	  ayuda	  en	  los	  programas	  de	  prescripción,	   básico	   y	   avanzado.	   El	   básico	   incluye	   alergias	   a	  medicamentos,	   guía	  básica	   de	   dosis,	   formulario,	   duplicidad	   de	   terapias	   y	   contraindicaciones	   entre	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fármacos.	  El	  avanzado,	  aporta	  la	  adecuación	  de	  dosis	  según	  la	  función	  renal	  y	  si	  se	  trata	   de	   paciente	   geriátrico	   o	   pediátrico,	   guías	   en	   función	   de	   pruebas	   de	  laboratorio,	   control	   de	   medicación	   en	   el	   embarazo	   y	   contraindicaciones	   según	  tratamientos	   concomitantes	   o	   enfermedades.	   Esta	   asistencia	   en	   decisiones	  terapéuticas	   genera	   adeptos	   y	   críticas	   por	   parte	   de	   los	   clínicos	   ya	   que	   cada	  medicamento	   tiene	   dosis	   definidas	   y	   toxicidad	   si	   se	   sobrepasan	   o	   se	   infra-­‐administran.93	   Determinadas	   categorías	   de	   fármacos,	   como	   anticoagulantes,	  digoxina	   y	   antiepilépticos	   están	   poco	   monitorizados	   con	   la	   asistencia	   básica.	  Recomiendan	   que	   tanto	   las	   organizaciones	   proveedoras,	   comerciales	   y	   políticas	  permitan	  que	  las	  instituciones,	  su	  personal	  experto	  y	  las	  personas	  que	  contribuyen	  a	  su	  funcionamiento,	  coordinen	  su	  implantación	  y	  comprueben	  su	  efectividad	  a	  lo	  largo	  del	  tiempo.	  	  	  En	   relación	   con	   los	   hábitos	   de	   prescripción	   electrónica	   de	   los	   facultativos,	   en	   el	  meta-­‐análisis	  llevado	  a	  cabo	  por	  Kaushal	  et	  al73,	  en	  2003,	  en	  uno	  de	  los	  5	  estudios	  analizados,	  la	  PEA	  mejoró	  5	  de	  los	  hábitos	  de	  los	  prescriptores,	  	  en	  dos	  disminuyó	  la	  incidencia	  de	  EM	  serios,	  otro	  mostró	  una	  mejoría	  en	  el	  orden	  de	  correlación	  de	  los	  medicamentos	   y	   en	   otro	   repercutió	   en	   la	   idoneidad	   de	   dosis	   y	   frecuencia	   de	  fármacos	  nefrotóxicos.	  	  	  El	  grado	  de	  implantación	  de	  los	  sistemas	  de	  PEA	  presenta	  diferencias	  importantes	  según	  el	  entorno	  sanitario,	  público	  o	  privado	  y	  el	  país	  analizado.	  En	  el	  año	  2010,	  EEUU	  presentaba	  el	  19%	  de	  PEA	  implantada,	  según	  el	  estudio	  de	  Pedersen	  et	  al94.	  El	  porcentaje	  publicado	  por	  el	  organismo	  de	  referencia	  de	  seguridad	  del	  paciente,	  
Leapfrog	   Group8,	   mediante	   autoevaluación	   de	   los	   hospitales	   americanos,	   fue	   de	  12%.	  Este	   resultado	   se	   atribuye	   a	   la	   falta	   de	   políticas	   sanitarias	   a	   nivel	   nacional	  para	   llevar	   acabo	   proyectos	   informáticos	   a	   gran	   escala	   y	   es	   considerado	   de	  aplicación	   inicialmente	   compleja	   para	   el	   colectivo	   médico	   aún	   resistente	   al	  cambio95,96.	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En	  España,	  la	  implantación	  de	  PEA	  ha	  sido	  progresiva	  aunque	  su	  porcentaje	  varía	  según	   autores:	   27,7%	   en	   200497,	   22,7%	   en	   2005	   referida	   por	   el	   Grupo	   Tecno7,	  31,7%,	  la	  Agencia	  de	  Calidad	  del	  SNS98,	  en	  2007.	  Quedan	  5	  años	  para	  ver	  cumplido	  el	   plan	   estratégico	   2020	   de	   la	   SEFH	   en	   el	   que	   el	   80%	   de	   los	   hospitales	   debería	  disponer	  de	  PEA.	  	  
2.3.2.	  Validación	  	  	  El	   proceso	   farmacoterapéutico	   continúa	   con	   la	   validación	   o	   confirmación	  farmacéutica,	   momento	   clave	   para	   ejercer	   las	   intervenciones	   farmacéuticas	  adecuadas	   a	   la	   farmacología,	   niveles	   de	   medicamentos	   en	   sangre,	  recomendaciones	  de	  dosis	  y	  detección	  de	  interacciones.	  (ver	  Figura	  2.1.).	  	  Constituye	   un	   filtro	   de	   seguridad	   avalado	   por	   numerosos	   autores,	   pero	   el	   factor	  humano	   no	   está	   exento	   en	   este	   escalón.	   Se	   pueden	   detectar	   errores	   en	   la	  	  validación,	   que,	   de	   no	   ser	   interceptados	   pasan	   a	   dispensación,	   reproduciendo	   el	  símil	   que	   tan	   lúcidamente	   describió	   James	   Reason99,	   la	   flecha,	   atravesando	   los	  orificios	   del	   queso	   suizo	   alineados	  por	   azar,	   	   representa	   la	   causa	   accidental,	   que	  evita	  las	  complejas	  barreras	  del	  sistema	  y,	  sin	  aparente	  resistencia,	  llega	  a	  producir	  el	  efecto	  adverso.	  	  	  Si	   la	  prescripción	  es	  manual,	   la	  transcripción	  constituye	  la	  primera	  validación	  del	  tratamiento.	  La	  mayoría	  de	  los	  trabajos	  analizados	  sobre	  errores	  de	  transcripción	  (ver	  Tabla	  2.2)	  se	  refieren	  a	  pacientes	  pediátricos	  y	  tratamientos	  de	  quimioterapia.	  Por	   tratarse	  de	  poblaciones	  de	  riesgo	  y	  patologías	  con	  protocolos	  y	   tratamientos	  complejos,	   la	   creación	   e	   instauración	   de	   programas	   informáticos	   que	   faciliten	   la	  prescripción	  ha	  sido	  más	  lenta	  y	  en	  ocasiones,	  menos	  coste-­‐efectiva.	  	  	  Los	   porcentajes	   de	   error	   correspondientes	   a	   transcripción	   en	   pacientes	  hospitalizados	  oscilan	  entre	  0,6%	  obtenido	  por	   	  Cheung	  et	  al100,	  un	  15%	  descrito	  por	   Saghafi	   et	   al101	   y	   un	   56%	   por	   Lisby	   et	   al46,	   siendo	   amplio	   el	   margen	   como	  consecuencia	   de	   la	   realización	   de	   varias	   transcripciones,	   de	   la	   orden	   médica	   al	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programa	   del	   SF	   o	   a	   la	   hoja	   de	   enfermería	   y,	   en	   ocasiones,	   a	   otro	   sistema	  informático.	   Por	   otra	   parte,	   esta	   elevada	   tasa	   se	   atribuyó	   a	   errores	   en	   la	  interpretación	   de	   las	   prescripciones	   por	   parte	   de	   enfermería	   y	   a	   la	   ausencia	   de	  descripción	  de	  los	  fármacos	  en	  el	  registro	  médico.	  A	  veces,	  según	  la	  interpretación,	  se	   puede	   evitar	   un	   error	   u	   ocasionar	   consecuencias	   no	   deseadas	   para	   los	  pacientes46.	  Los	   sistemas	   informáticos	   de	   acceso	   a	   la	   información	   facilitan	   las	   validaciones	  realizadas	   por	   farmacéuticos	   clínicos	   o	   comunitarios	   y	   permiten	   realizar	  seguimientos	  clínicos	  tanto	  a	  pacientes	  ingresados	  como	  externos.	  Sin	  embargo,	  los	  errores	   atribuibles	   al	   proceso	   de	   validación	   han	   sido	   escasamente	   estudiados.	  Climent	  et	  al23	  compararon	  	  dos	  sistemas	  de	  distribución	  de	  DU	  y	  refirieron	  1,2%	  errores	  de	  validación	  con	  PEA	  	  y	  1,8%	  con	  transcripción	  informatizada.	  	  	  Bajo	  otra	  perspectiva,	  Mahoney	  et	  al102,	  	  en	  USA,	  analizaron	  el	  efecto	  sobre	  errores	  de	  medicación	  tras	  la	  implementación	  de	  módulos	  de	  apoyo	  a	  la	  decisión	  clínica	  en	  la	   prescripción	   electrónica.	   Con	   más	   de	   un	   millón	   de	   prescripciones	   antes	   y	  después	   de	   la	   instauración	   de	   dicha	   asistencia,	   obtuvieron	   una	   disminución	  estadísticamente	   significativa	   en	   tres	   de	   los	   indicadores:	   	   alergias	   introducidas,	  excesivas	  dosis	   y	   órdenes	   incompletas.	  El	   porcentaje	   anual	  de	  dosis	   excesivas	   se	  redujo	  en	  un	  59%,	  desde	  7,1%	  a	  2,1%	  y	  el	  tiempo	  de	  monitorización	  en	  un	  88%.	  	  Kuo	  et	  al103,	  en	  su	  estudio	  multicéntrico	  sobre	  los	  EM	  e	  intervenciones	  realizadas	  por	   farmacéuticos	   clínicos,	   encontraron	  un	  13%	  de	   errores	   en	   la	  monitorización	  referente	  a	  recomendaciones	  de	  parámetros	  de	  laboratorio,	  de	  fármacogenética	  y	  pruebas	  de	  imagen.	  Fueron	  aceptadas	  el	  89%	  y	  se	  modificó	  el	  fármaco	  en	  el	  5%	  de	  los	   tratamientos.	   En	   otro	   estudio,	   los	   farmacéuticos,	   ubicados	   en	   el	   área	   de	  Urgencias,	   consiguieron	   reducir	   en	  un	  66%	   los	   errores	  de	  medicación	  e	  hicieron	  183	  recomendaciones	  en	  el	  grupo	  intervención	  referentes	  a	  104	  pacientes,	  con	  una	  aceptación	  del	  98,6%104.	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Junto	   a	   los	   análisis	   cualitativos	   de	   las	   intervenciones	   es	   necesario	   valorar	   su	  repercusión	  económica.	  Cohen	  et	   al	   refirieron	  número,	   tipo,	   aceptación	  y	   tiempo	  de	  los	  farmacéuticos	  dedicado	  a	  intervenciones	  así	  como	  el	  ahorro	  conseguido	  en	  el	   análisis	   sistemático	  de	  6	  estudios105.	  El	  potencial	   ahorro	  atribuible	  a	   las	  2.150	  intervenciones	   farmacéuticas	   realizadas	   en	   el	   Servicio	   de	   Urgencias,	   sobre	   el	  tratamiento	   de	   1.042	   pacientes,	   descrita	   por	   Lada	   y	   Delgado,	   fue	   de	   11029.776	  dólares106.	  En	   el	   ámbito	   hospitalario,	   el	   papel	   ejercido	   por	   los	   farmacéuticos	   ha	   ido	  evolucionando	   con	   el	   tiempo	   y	   se	   ha	   vinculado	   cada	   vez	   más	   con	   el	   propio	  paciente.	   Así,	   en	   los	   últimos	   20	   años,	   en	   la	   mayor	   parte	   de	   los	   36	   estudios	  analizados	  por	  Kaboli	  et	  al107,	  las	  actuaciones	  son	  referentes	  a	  interacción	  en	  pases	  de	   visita,	   encuestas	   a	   los	   pacientes,	   seguimiento,	   conciliación	  de	   la	  medicación	   y	  consejos	  al	  alta	  de	  los	  pacientes	  y	  demuestran	  un	  resultado	  global	  efectivo	  en	  una	  mejoría	  en	  salud	  sin	  evidenciar	  daños	  colaterales.	  	  	  Sin	   embargo,	   respecto	   a	   las	   actuaciones	   extra-­‐hospitalarias,	   otro	   meta-­‐análisis	  centrado	   en	   pacientes	   ancianos,	   critica	   la	   falta	   de	   relación	   entre	   las	   actuaciones	  farmacéuticas	   y	   resultados	   en	   calidad	   de	   vida	   e	   incluso	   en	   la	   reducción	   de	  admisiones	  y	  muertes108.	  	  A	  pesar	  de	  estos	  resultados	  contradictorios	  en	  algunos	  estudios,	  no	  cabe	  duda	  de	  que	   el	   proceso	   de	   validación	   constituye	   una	   herramienta	   de	   seguridad	  complementaria	   a	   los	   sistemas	   de	   PEA	   que	   ha	   demostrado	   una	   elevada	   eficacia	  para	  la	  detección	  de	  EM,	  especialmente	  	  en	  el	  ámbito	  hospitalario.	  Así,	  Humphries	  et	   al,	   en	   cooperación	   con	   facultativos	   médicos	   y	   farmacéuticos	   de	   Colorado,	  desarrollaron	   un	   programa	   electrónico	   de	   alerta	   para	   interacciones	   críticas	   de	  medicamentos.	  Consideraron	  que	  la	  identificación	  y	  el	  manejo	  adecuado	  de	  dichas	  alertas	   puede	   prevenir	   la	   mayoría	   de	   efectos	   adversos,	   pero,	   hay	   limitaciones	  electrónicas	   que	   requieren	  de	   la	   intervención	  del	   farmacéutico	   y	   la	   colaboración	  del	  médico	  para	  obtener	  resultados	  óptimos109	  .	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2.3.3.	  Dispensación	  	  
	  Los	   errores	   de	   dispensación	   son	   indicadores	   de	   la	   calidad	   de	   la	   función	   de	  distribución	  de	  medicación	  procedente	  de	  un	  SF110.	  	  Un	   error	   de	   dispensación	   es	   definido	   como	   una	   discrepancia	   entre	   una	  prescripción	  y	  el	  medicamento	  que	  el	  SF	  dispensa	  al	  paciente	  o	  distribuye	  a	  la	  UH	  en	  base	  a	  esa	  prescripción,	   incluyendo	   la	  dispensación	  de	  un	   fármaco	  de	   inferior	  calidad	   farmacológica	   o	   menos	   documentada.111	   A	   esta	   definición	   los	   mismos	  autores,	   Beso	   et	   al112,	   incorporan	   las	   sugerencias	   solicitadas	   a	   otros	   expertos,	  matizando	   dicho	   concepto	   como	   una	   discrepancia	   en	   la	   interpretación	   de	   una	  prescripción	  manuscrita	  u	  orden	  médica,	  incluyendo,	  las	  modificaciones	  realizadas	  a	  la	  prescripción	  por	  un	  farmacéutico,	  por	  orden	  del	  prescriptor	  o	  cumpliendo	  con	  la	   política	   del	   SF	   del	   centro.	   Cualquier	   discrepancia	   con	   el	   profesional,	   con	   las	  regulaciones	   de	   referencia,	   o	   con	   las	   reglas	   que	   afecten	   a	   los	   procedimientos	   de	  dispensación,	  fueron	  también	  consideradas	  un	  error	  de	  dispensación.	  	  	  Lisby	  et	  al46,	  en	  2005,	  consideraron	   la	  etapa	  de	  dispensación	  como	  el	  proceso	  de	  obtención	  de	  la	  medicación	  coincidente	  con	  la	  prescrita	  y	  registrada	  en	  la	  hoja	  de	  administración	  de	  enfermería.	  Así,	  para	  estos	  investigadores,	  un	  medicamento	  no	  prescrito,	   una	   dosis	   errónea	   o	   no	   prescrita	   y	   una	   composición	   errónea	   son	  considerados	  errores	  de	  dispensación.	  De	  1.067	  oportunidades	  de	  error	  en	  todas	  las	   etapas,	   las	   correspondientes	   a	   dispensación	   fueron	   17,	   omisión	   de	   dosis,	   7,	  dosis	  no	  prescrita,	  5	  	  y	  dosis	  errónea,	  5.	  	  	  La	   clasificación	   de	   los	   errores	   de	   dispensación	   propuesta	   por	   Van	   den	   Bemt	   y	  	  Egberts113	   contiene	   5	   categorías:	   1.	   Paciente	   erróneo	   o	   UH	   equivocada,	   2.	  Medicamento	  erróneo,	  3.	  Forma	  farmacéutica	  distinta,	  4.	  Dosis	  alterada	  y	  5.	  Hora	  errónea.	  Algunas	  clasificaciones	  más	  extensas	   incluyen	  datos	  adicionales	  como	   la	  fecha	  de	  caducidad,	  instrucciones,	  presentación	  	  y	  omisión	  de	  alertas111,114,115.	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La	  tasa	  de	  errores	  de	  dispensación	  difiere	  mucho	  en	  función	  de	  los	  responsables	  de	  su	   registro,	   si	   se	   ha	   realizado	   voluntariamente	   o	   de	   forma	   estructurada	   y	   de	   la	  comparación	  entre	  denominadores.	  Bohand	  et	  al116,	  en	  2007,	  analizaron	  las	  dosis	  erróneas	  dispensadas	  y	  registradas	  por	  el	  personal	  de	  enfermería	  y	  observaron	  un	  0,23%	   de	   errores	   de	   dispensación	   respecto	   al	   total	   de	   dosis.	   En	   un	   segundo	  análisis,	   estos	   mismos	   autores,	   contrastaron	   los	   errores	   de	   dispensación	  registrados	   por	   farmacéuticos	   y	   enfermería,	   encontrando	   una	   tasa	   global	   de	  errores	  de	  dispensación	  del	  2,5%,	  incluyendo	  un	  15%	  de	  dosis	  no	  prescritas,	  32%	  dosis	   incorrectas,	   30%	   omisiones	   y	   horario	   erróneo	   en	   el	   21%.	   En	   otro	   estudio	  sobre	   intervenciones	   que	   voluntariamente	   ha	   registrado	   un	   grupo	   de	  farmacéuticos	  clínicos	  en	  EEUU,	  los	  errores	  de	  dispensación	  variaron	  entre	  el	  13%	  en	   pacientes	   ingresados	   y	   5%	   en	   los	   externos103;	   hallaron	   24	   fallos	   en	   la	  suspensión	  de	  orden	  médica,	  15	  en	  la	  dosis	  y	  10	  en	  la	  continuación	  de	  tratamiento	  crónico.	   La	   tasa	   de	   errores	   de	   dispensación	   referido	   por	   otros	   autores	   es	   aún	  mayor.	  Irwin	  et	  al117	  sobre	  registros	  del	  sistema	  de	  salud	  escocés,	  encontraron	  un	  24%	  	  de	  errores	  de	  dispensación.	  La	  mayoría	  de	  ellos	  se	  relacionan	  con	  medicación	  prescrita	  a	  pacientes	  ingresados(	  73%),	  en	  la	  admisión	  el	  7,5%	  y	  al	  alta	  el	  19,7%.	  	  
 En	   su	   análisis,	   Cheung	   et	   al100,	   destacaron	   la	   ausencia	   de	   estudios	   en	   los	   que	   se	  haya	   instaurado	   estrategias	   con	   el	   fin	   de	   evitar	   errores	   de	   dispensación.	   Tras	   el	  análisis	   de	   13	   estudios,	   la	   tasa	   de	   error	   oscilaba	   entre	   el	   0%	   y	   45%,	  correspondiendo	   los	   porcentajes	  más	   altos	   a	   aquellos	   en	   los	   que	   el	   investigador	  observaba	   el	   proceso	   de	   dispensación	   o	   comprobaba	   y	   comparaba	   los	  medicamentos	  dispensados	  con	  la	  prescripción	  original.	  	  La	  prescripción	  de	  las	  dosis	  exactas,	  adaptadas	  a	  la	  pauta	  horaria,	  hace	  necesario	  poder	   dispensar	   la	   medicación	   en	   dosis	   unitarias.	   Dicho	   acondicionamiento	  requiere	   el	   re-­‐envasado	   o	   re-­‐etiquetado	   de	   las	   presentaciones.	   De	   esta	   forma	   se	  reconvierte	   el	   envase	   original	   a	   forma	   unitaria,	   manteniendo	   su	   envoltura	   para	  asegurar	   la	   estabilidad	   físico-­‐química	   y	   se	   respeta	   la	   caducidad	   otorgada	   por	   el	  fabricante.	  Se	  integra	  	  el	  código	  nacional	  del	  medicamento,	  lote	  y	  caducidad	  en	  un	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código	  bidimensional	  data-­‐matrix	  cuya	  información	  es	  suficiente	  para	  su	  lectura	  en	  el	   momento	   de	   la	   administración.	   Asimismo	   se	   incluyen	   los	   excipientes	   de	  declaración	  obligatoria.	  (Figura	  2.2)	  	  Este	   proceso	   de	   re-­‐envasado	   para	   obtener	   los	   medicamentos	   unitariamente	   se	  realiza	  mediante	   equipamiento	   re-­‐envasador	   comercializado	   con	   dicho	   fin.	   Estos	  sistemas	   están	   diseñados	   para	   envasar	   	   tanto	   formas	   sólidas,	   comprimidos,	  cápsulas	   o	   sobres,	   (Strocar®	   Barcelona,	   España,	   distribuida	   por	   Hospifar®	   y	  BlisPack®, Barcelona,	  España,	  distribuida	  por	  Grifols®	  S.A.)	  como	  viales	   	   (SX2®,	  diseñada	  y	  fabricada	  en	  EEUU).	  (Figura	  2.3)	  
	   	   	  
Figura	  2.2-­‐	  Muestra	  de	  medicamento	  oral	  sólido	  y	  vial,	  re-­‐envasados.	  (SF	  del	  HUP	  La	  Fe).	  	  
	  
Figura	  2.3.-­‐	  Equipamiento	  para	  re-­‐envasado	  de	  medicamentos	  orales	  sólidos	  y	  de	  viales.	  	  (Fuente:	  SF	  HUP	  La	  Fe)	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Gadri	   et	   al118,	   en	   2008,	   publicaron	   un	   estudio	   cualitativo	   llevado	   a	   cabo	   en	   un	  hospital	   de	   Suiza	   donde	   el	   personal	   de	   enfermería	   preparaba	   manualmente	   la	  medicación	  por	  paciente	  re-­‐ubicándolo	  en	  cajas	  con	  departamentos	  (“pillbox”),	  que	  contenían	   cada	   medicamento	   aislado	   de	   su	   envase	   original.	   Lamentablemente,	  como	   los	   “blisters”	   o	   comprimidos	   carecen	   habitualmente	   de	   todas	   las	  inscripciones	  de	   identificación	  necesarias,	   al	   cortarlos	   alrededor	  del	   comprimido	  se	  pierde	  la	  información	  siendo	  una	  fuente	  potencial	  de	  error.	  	  En	  Suecia,	  Bardage	  et	  al119,	  revisaron,	  en	  2014,	  los	  efectos	  según	  la	  experiencia	  de	  los	  profesionales,	  de	  un	  sistema	  automatizado	  de	  prescripción	  y	  dispensación.	  Este	  programa	  permite	   la	  dispensación	  de	   la	  medicación	  múltiple,	   sistema	  al	  que	  han	  denominado	   “multi-­‐dosis”.	   Mediante	   esta	   aplicación	   los	   pacientes	   reciben	   la	  totalidad	  de	   su	  medicación	  en	  bolsas,	  preparadas	  por	  día,	   con	   las	  dosis	  unitarias	  para	  cada	  pauta	  y	  horario	  de	  administración.	  Los	  pacientes	  que	  se	  incluyen	  en	  este	  programa	  suelen	  ser	  personas	  de	  edad	  avanzada,	  que	  padecen	  varias	  patologías	  y	  están	   poli-­‐medicados	   (>5	   medicamentos).	   El	   motivo	   de	   dar	   preferencia	   a	   esta	  población	   diana	   es	   su	   elevada	   prevalencia	   de	   problemas	   relacionados	   con	   la	  seguridad	   y	   adherencia	   a	   las	   pautas	   de	  medicación	   prescritas.	   Los	   profesionales	  coincidieron	   en	   que	   el	   programa	   reduce	   la	   duplicación	   de	   la	   medicación	   y	  contribuye	   a	   la	   corrección	  de	  dosis,	   según	  el	   63%	  y	  69%	  de	   los	  médicos,	   87%	  y	  94%	  de	  los	  enfermeros	  y	  81%	  y	  84%	  de	  los	  cuidadores,	  respectivamente.	  	  	  Para	  la	  dispensación	  de	  dosis	  unitarias,	  una	  vez	  acondicionados	  los	  medicamentos,	  muchos	   hospitales	   han	   incorporado	   sistemas	   de	   dispensación	   automatizada,	   en	  función	   del	   número	   de	   camas	   y	   de	   las	   posibilidades	   de	   cada	   institución.	   La	  bibliografía	  es	  amplia	  en	  EEUU	  y	  hay	  algunas	  publicaciones	  en	  revistas	  nacionales	  y	   europeas	   que	   describen	   la	   utilización	   de	   dispensadores	   automáticos,	  semiautomáticos,	   integrados	   y	   no	   integrados	   con	   la	   PEA,	   así	   como	   sistemas	  inteligentes	   de	   dispensación	   de	   medicamentos	   endovenosos,	   Smart	   medication	  
dispenser	  (SMD)	  (Ver	  apartados	  2.5.2.	  y	  2.5.4.)	  
	  
	  
Antecedentes	  y	  justificación	  del	  estudio	  	  
 
50	  
2.3.4.	  Administración	  	  
	  Los	  criterios	  sobre	  errores	  de	  medicación	  establecidos	  por	  Lisby	  et	  al	  consideran	  	  la	   correcta	   administración	   como:	   correcta	   medicación	   para	   el	   paciente	   correcto	  por	  la	  vía	  correcta	  y	  a	  la	  hora	  correcta120	  y	  	  catalogan	  los	  errores	  de	  administración	  (EA)	  en	  deficiencias	  de:	  1.	  Técnica,	  2.	  Vía,	  3.	  Tiempo	  	  de	  administración	  (±	  60	  min),	  4.	   Entrega	   (dosis	   no	   entregada	   directamente	   al	   paciente),	   5.	   Medicamento	   no	  prescrito,	   6.	   Dosis	   no	   prescrita,	   7.	   Omisión	   de	   dosis,	   8.	   Ausencia	   de	   control	   de	  identificación.	  	  Desde	  otra	  perspectiva,	  Allan	  y	  Barker25	  definieron	  los	  errores	  de	  administración	  como	   “una	   desviación	   de	   la	   orden	   prescrita	   para	   el	   paciente,	   instrucciones	   del	  fabricante	  o	  política	  institucional	  relevante”.	  	  Esta	  definición	  es	  la	  expresada	  por	  la	  mayor	  parte	  de	  autores	  de	  los	  55	  estudios	  que	  fueron	  revisados	  por	  Keers	  et	  al121,	  aunque	  el	  concepto	  varió	  considerablemente	  de	  unos	  a	  otros.	  Observaron	  que,	  en	  21	  de	  ellos	  no	  se	   incluyó	  definición	  alguna	  y	  9	  expresaron	  su	  propia	  versión,	   sin	  hacer	  referencia	  a	  criterios	  establecidos.	  	  	  Una	   vez	   definido,	   lo	   esencial	   para	   establecer	   una	   intervención	   que	  minimice	   los	  errores	   de	   administración	   (EA)	   consiste	   en	   comprender	   cómo	   y	   porqué	   ha	  ocurrido.	  Cuando	  un	  error	  se	  detecta,	  a	  menudo	  la	  responsabilidad	  recae	  sobre	  el	  personal	   de	   enfermería,	   en	   representación	   del	   eslabón	   último	   de	   la	   cadena	  fármaco-­‐terapéutica.	   Sin	   embargo,	   la	   realidad	   es	   que	   las	   condiciones	   en	   que	   la	  persona	   responsable	  del	   error	   trabaja,	   así	   como	   las	  decisiones	   estratégicas	  de	   la	  organización	  en	  la	  que	  está	  contratada,	  son	  a	  menudo	  las	  claves	  determinantes	  del	  error122,	   123	   .	   	  Si	  el	  seguimiento	  y	  aprendizaje	  de	  los	  errores	  es	  una	  prioridad	  para	  las	   instituciones,	   entender	   la	   raíz,	   naturaleza	   y	   consecuencias,	   puede	   ayudar	   a	  adoptar	  las	  medidas	  que	  ayuden	  a	  evitarlos124.	  	  	  Entre	   las	   medidas	   que	   pueden	   ayudar	   a	   evitar	   errores	   están	   las	   educacionales.	  Franklin	  et	  al125,	  en	  2006,	  implicaron	  a	  los	  19	  profesionales	  de	  enfermería	  de	  una	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unidad	  de	  hospitalización	  médica	  para	  realizar	  11	  módulos	  de	  aprendizaje	  sobre	  seguridad	   del	   medicamento,	   accesible	   mediante	   internet.	   El	   contenido	   incluía	  temas	   variados	   sobre	   la	   práctica	   diaria,	   utilización	   del	   historial	   farmacéutico,	  omisiones	  de	  fármacos,	  hemoderivados,	  cálculos	  de	  reconstituciones	  o	  bombas	  de	  infusión.	   Describieron	   los	   periodos	   pre	   y	   post-­‐educacional	   y	   evaluaron	   los	  resultados.	  El	  63%	  completó	   los	  módulos	  y	  se	   identificaron	  reducciones	  de	  error	  entre	  el	  6,9%	  antes	  y	  5,0%	  después	  de	  la	  formación.	  Para	  medicación	  endovenosa	  se	   registró	   una	   reducción	   desde	   6,1%	   a	   4,1%,	   	   siendo	   la	   causa	   mayoritaria	   la	  administración	  rápida	  de	  bolus	  intravenosos.	  Además	  establecieron	  categorías	  de	  error	   de	   administración	   y	   sus	   definiciones,	   destacando	   aquellas	   estrictamente	  relacionadas	   con	   la	   naturaleza	   y	   manipulación	   del	   fármaco:	   1.	   Técnica	   de	  preparación, 2. Reconstitución	   (volumen	   del	   solvente,	   diluyente)	   o	   dilución	  (volumen	   del	   solvente,	   diluyente),	   3.	   Velocidad	   de	   infusión,	   4.	   Duración	   del	  tratamiento,	   5.	   Frecuencia,	   6.	   Ubicación,	   7.	   Fármaco	   deteriorado	   (caducado	   o	  físico-­‐químicamente	  comprometido)	  8.	   Incompatibilidad	  (fármacos	   incompatibles	  por	  la	  misma	  vía	  de	  administración).	  	  Respecto	  a	  la	  compatibilidad	  de	  fármacos	  entre	  sí	  y	  entre	  fármacos	  y	  alimentos,	  el	  estudio	   de	   Rodríguez-­‐González	   et	   al60,	   observó	   que	   no	   se	   tuvo	   en	   cuenta	   en	   el	  13,9%	   de	   los	   casos	   el	   protocolo	   establecido	   de	   ayuno	   previo	   para	   conseguir	   la	  óptima	  absorción	  con	  determinados	  fármacos	  como	  los	  inhibidores	  de	  la	  bomba	  de	  protones	   (39,9%),	   inmunosupresores	   (20,6%)	   y	   procinéticos	   (15,9),	   errores	   de	  administración	   que	   constituyeron	   la	   causa	  más	   frecuente,	   86,6%,	   frente	   a	   los	   de	  preparación	  (13,4%).	  	  Por	   otra	   parte,	   la	   relación	   entre	  EA	   y	   la	   vía	   de	   administración	  ha	   sido	   objeto	   de	  especial	  atención.	  McLeod	  et	  al,	  en	  2013,	  estudiaron	  los	  efectos	  de	  la	  metodología	  utilizada	   en	   la	   administración	   de	   medicamentos.	   Observaron	   que	   existían	  diferencias	   en	   cuanto	   a	   errores	   entre	   la	   administración	   endovenosa	   y	   por	   otras	  vías	  siendo	  cinco	  	  veces	  más	  frecuente	  en	  la	  primera	  35%	  frente	  a	  5,6%126.	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No	   obstante,	   es	   difícil	   realizar	   estudios	   observacionales	   de	   EA.	   El	   personal	   de	  enfermería,	   que	   es	   el	   que	   está	   más	   involucrado	   en	   la	   administración	   de	  medicamentos,	   	   puede	   alterar	   su	   comportamiento	   por	   efecto	   de	   la	   observación	  (efecto	   observador)	   y	   a	   la	   vez	   generar	   distracciones	   que	   hagan	   disminuir	   o	  aumentar	  los	  EA.	  Sin	  embargo	  Dean	  y	  Barber127,	  en	  2001,	  al	  estudiar	  dos	  periodos,	  observacional	   y	   no	   observacional,	   no	   encontraron	   diferencias	   significativas	   en	  ambos	  registros	  para	  cada	  enfermero,	  ni	  en	  el	  porcentaje	  de	  dosis	  omitidas	  ni	  en	  las	  tasas	  de	  error,	  por	  lo	  que	  consideraron	  que	  la	  preocupación	  sobre	  la	  validez	  y	  fiabilidad	  de	  los	  métodos	  observacionales	  puede	  ser	  infundada.	  	  	  	  La	  frecuencia	  de	  EA	  está	  estrechamente	  relacionada	  con	  el	  entorno	  hospitalario	  y	  el	  tipo	  de	  UH	  en	  el	  que	  se	  registran.	  El	  estudio	  de	  Latif	  et	  al,128	  referido	  a	  pacientes	  críticos	  ubicados	  en	  UCI	  y	  hospitalizados,	  no	  críticos,	  registró	   la	   incidencia	  de	  EA	  de	   forma	   voluntaria,	   anónima	   y	   confidencial.	   El	   93,4%	   de	   los	   EA	   se	   detectó	   en	  pacientes	   no	   críticos	   y	   tan	   solo	   el	   6,6%	   en	   los	   ingresados	   en	   UCI.	   Además,	  comprobaron	  que	  la	  mayoría	  de	  los	  EM	  tienen	  lugar	  en	  la	  fase	  de	  administración	  y	  que,	  cuando	  ocurren,	  los	  pacientes	  y	  cuidadores	  son	  raramente	  informados.	  	  	  La	  administración	  final	  del	  fármaco	  es	  el	  eslabón	  de	  la	  cadena	  estudiado	  con	  mayor	  frecuencia	   por	   su	   importancia	   clínica	   y	   repercusión,	   que	   ha	   producido,	   en	  ocasiones,	   graves	   consecuencias.	   Por	   ello	   cualquier	   tecnología	   que	   prevenga	  errores	  de	  administración	  será	  valorada	  por	  las	  instituciones.	  	  Uno	  de	  los	  estudios	  que	  demostró	  la	  reducción	  de	  los	  errores	  de	  medicación	  y	  que	  avaló	  la	  aplicación	  del	   circuito	   electrónico	   cerrado,	   fue	   el	   de	   Franklin	   et	   al129.	   Los	   errores	   de	  administración	  	  pasaron	  del	  7%	  al	  4,3%	  y	  el	  porcentaje	  de	  dosis	  no	  verificadas	  del	  82,6%	   al	   18,9%,	   como	   consecuencia	   de	   la	   identificación	   del	   paciente	   mediante	  código	   de	   barras	   y	   la	   detección	   electrónica	   de	   la	   dosis,	   previa	   administración	  aunque,	   como	   contrapartida,	   aumentó	   el	   tiempo	   destinado	   a	   gestiones	   de	  medicación.	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2.3.5.	  Monitorización	  	  Monitorizar	  un	  medicamento	  consiste	  en	  seguir	  la	  trayectoria	  espacio-­‐temporal	  y	  farmacológica	   del	   mismo,	   obtener	   la	   trazabilidad	   desde	   que	   es	   prescrito	   hasta	  conocer	   el	   efecto	   producido	   en	   el	   paciente	   y	   eventualmente,	   sus	   efectos	  secundarios	  o	  adversos.	  La	  monitorización	  terapéutica	  está	  recomendada	  en	  todos	  los	  pacientes	  para	  ayudar	  en	  la	  selección	  y	  dosis	  	  del	  medicamento.	  Tiene	  especial	  repercusión	   en	   pacientes	   ambulatorios,	   cuando	   se	   inician	   tratamientos	   con	  muchos	  fármacos	  o	  en	  los	  que	  hay	  que	  contrastar	  la	  medicación	  con	  los	  resultados	  de	  los	  datos	  de	  laboratorio130.	  	  Algunos	   autores	   han	   seguido	   el	   proceso	   de	   detección	   de	   errores	   de	  medicación	  mediante	   la	   monitorización	   de	   las	   distintas	   fases	   del	   proceso	   en	   pacientes	  ingresados,	   desde	   la	   prescripción	   y	   distribución	   de	   los	   medicamentos	   hasta	   su	  ubicación	  en	  el	   carro	  para	  ser	  administrados	  en	   la	  UH.	  Bates	  et	  al32,	   en	  1995,	  en	  Boston,	  encontraron	  entre	  49%	  y	  56%	  de	  errores	  en	  las	  órdenes	  médicas,	  11%	  en	  dispensación	  y	  entre	  26%	  y	  34%	  en	  administración.	  Valores	  semejantes	  fueron	  los	  obtenidos	  por	  Kuo	  et	  al103	  ocho	  años	  después,	  también	  en	  EEUU,	  en	  San	  Diego,	  con	  53%	  en	  prescripción,	  10%	  en	  dispensación	  y	  13%	  en	  administración.	  Se	  repitieron	  resultados	  similares	  en	  el	  estudio	  realizado	  por	  Tanti	  et	  al131	  en	  la	  comunidad	  de	  Malta,	   también	   en	   2013,	   ya	   que	   correspondió	   en	   el	   52%	   a	   prescripción,	   26%	   al	  tratamiento,	  7%	  a	  dispensación	  y	  3%	  a	  administración,	  con	  la	  diferencia	  de	  que	  un	  12	  %	  fue	  atribuido	  al	  propio	  paciente.	  	  Otros	   autores	   han	   realizado	   seguimientos	   con	   resultados	   comparables.	   Así,	   en	  2004,	   Jornet	   et	   al132,	   en	  Tarragona,	   	   obtuvieron	  un	  23%	  errores	  de	  prescripción,	  41%	  de	  dispensación	  y	  de	  27%	  administración	  y	  en	  2011,	  Miller	  et	  al49,	  30%,	  25%	  y	  40%	  respectivamente.	  Por	  el	  contrario,	  otros	  autores	  como	  Vincent	  et	  al20,	  han	  referido	  tasas	  muy	  inferiores,	  del	  orden	  de	  2,9%	  referente	  a	  prescripción	  y	  5%	  a	  administración.	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Por	   tanto,	   aunque	   la	   variabilidad	   es	   alta	   en	   función	   del	   autor	   y	   la	   metodología	  considerados,	   su	   elevada	   prevalencia	   sugiere	   la	   necesidad	   de	   monitorizar	   las	  distintas	  etapas	  del	  proceso	  farmacoterapéutico	  para	  prevenir	  los	  EM.	  	  Referencias	   como	   las	   de	   Leape	   et	   al133	   o	   las	   de	   Bates	   et	   al90	   insisten	   en	   que	   la	  mayor	  parte	  de	  EM	  se	  producen	  en	  el	  momento	  del	  ingreso	  o	  admisión	  y	  también	  al	   alta	   hospitalaria134.	   Tanto	   es	   así	   que	   han	   diseñado	   programas	   de	   seguimiento	  específicos	  para	  estas	  situaciones.	  Otros	  autores	  se	  han	  centrado	  en	  determinadas	  subpoblaciones.	  Así,	  Gallagher	  et	  al135,	  en	  2008,	  desarrollaron	  una	  aplicación	  para	  el	  seguimiento	  de	  la	  medicación	  en	  pacientes	  de	  edad	  avanzada,	  Screening	  Tool	  of	  
Older	   Persons’	   potencialy	   inappropriate	   Prescriptions	   (STOPP)	   incorporando	  criterios	  de	  evaluación	  de	  fármacos	  potencialmente	  inapropiados	  y	  la	  implicación	  de	   los	   prescriptores	   responsables,	   Screening	   Tool	   to	   Alert	   doctors	   to	   Right	  
Treatment	  (START).	  	  En	  España,	  el	  estudio	   llevado	  cabo	  por	  Delgado	  Silveira	  et	  al,	   en	  2015,	  analizó	  el	  impacto	   de	   las	   intervenciones	   farmacéuticas	   en	   338	   pacientes	   geriátricos	   con	  problemas	   relacionados	   con	   la	   medicación,	   institucionalizados	   u	   hospitalizados.	  Fueron	  aceptadas	  el	  69,9%	  de	  resoluciones	  propuestas,	  y	  tuvieron	  éxito	  el	  58,9%.	  Los	   criterios	   STOPP/START	   detectaron	   el	   65%	   de	   las	   prescripciones	   como	  potencialmente	  inadecuadas.	  Resultaron	  significativas	  las	  diferencias	  entre	  ambas	  en	   los	   dos	   grupos	   de	   pacientes	   y	   reflejaron	   la	   necesidad	   de	   establecer	  monitorizaciones	  en	  los	  puntos	  de	  urgencias,	  al	  ingreso	  y	  cuando	  los	  pacientes	  van	  a	   ser	   dados	   de	   alta.	   Una	   aplicación	   llevada	   a	   cabo	   en	   Suecia136	   con	   sistemas	  expertos	   de	   alerta	   electrónica	   referida	   a	   pacientes	   que	   van	   a	   ser	   dados	   de	   alta,	  denominada	   dispensación	   multi-­‐dosis,	   demostró	   que	   de	   180.059	   pacientes	  registrados	   electrónicamente,	   el	   76%	   tenía	   potenciales	   problemas	   relacionados	  con	  la	  medicación	  (PRM),	  con	  una	  media	  de	  2,2	  alertas	  por	  paciente	  y	  referentes	  a	  interacciones	  (37%),	  duplicidad	  de	  terapia	  (30%)	  y	  dosis	   inapropiada	  (23%).	  Sin	  embargo,	   los	   resultados	   obtenidos	  por	  Nicolas	   et	   al137,	   en	  2013	  y	  documentados	  por	  farmacéuticos	  comunitarios	  en	  Alemania	  describen	  un	  0,23	  de	  PRMs	  reales	  por	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paciente	   y	   0,13	   por	   fármaco.	   El	   22,9	   %	   fueron	   originados	   por	   interacciones	  desconocidas	   por	   los	   pacientes,	   problemas	   con	   las	   dosis	   21,7%,	   en	   relación	   con	  	  sustituciones	   por	   genéricos	   el	   13,5%	   y	   con	   el	   correcto	   uso	   de	   los	   fármacos	   el	  10,9%.	  	  La	  continuidad	  asistencial	  es	  un	  reto	  para	  cualquier	  entorno	  sanitario,	  por	  lo	  que	  una	   vez	   los	   pacientes	   son	   dados	   de	   alta,	   los	   farmacéuticos	   comunitarios	   son	   los	  encargados	  de	  la	  revisión	  y	  seguimiento	  de	  las	  prescripciones.	  Por	  este	  motivo	  se	  creó	  en	  EEUU	  un	  programa	  específico	  para	  la	  monitorización	  de	  la	  prescripción	  de	  medicación,	   cuyas	   siglas	   en	   inglés	   corresponden	   a	   PDMP	  Prescription	   dispensing	  
medication	   Program,	   diseñado,	   principalmente,	   para	   mejorar	   la	   prescripción	   y	  dispensación	   de	   medicamentos	   de	   uso	   controlado	   y	   analgésicos	   opioides.	   Se	  implantó	  en	  muchos	  estados	  incrementándose	  su	  aceptación,	  por	  parte	  de	  médicos	  y	  farmacéuticos,	  aunque	  siempre	  con	  resultados	  positivos.	  En	  Florida	  se	  obtuvo	  un	  relativo	  descenso	  de	  prescripciones	  de	  1,4%,	   referido	  por	  Rutkow	  et	  al138	   tras	   la	  valoraron	  de	  su	  utilización.	  	  	  	  Además	   de	   la	   cooperación	   entre	   médicos	   y	   farmacéuticos,	   la	   comunicación	   por	  parte	   del	   personal	   de	   enfermería	   es	   clave	   para	   la	   detección	   y	   eliminación	   de	  errores	  potenciales.	  Asimismo,	  la	  monitorización	  de	  los	  tratamientos	  que	  utilice	  el	  método	  de	  observación	  es	  preferible	  frente	  al	  registro	  diferido	  de	  incidencias.	  En	  un	  estudio	  de	  detección	  de	  errores	  de	  dispensación	  se	  cuantificaron	  16	  veces	  más	  errores	  mediante	  observación	  que	  utilizando	  el	  servicio	  farmacéutico	  vía	  mail139.	  	  	  
2.4.	  Cómputo	  y	  análisis	  de	  Errores	  de	  Medicación	  	  	  El	  análisis	  de	  incidencias	  de	  medicación	  se	  estudia	  tanto	  en	  el	  medio	  hospitalario	  como	  comunitario	  utilizando	  las	  siguientes	  técnicas:	  análisis	  causal	  simple,	  análisis	  de	  causas	  raíz	  (ACR),	  análisis	  modal	  de	  fallos	  y	  efectos	  (AMFE)	  y	  Lean	  Six	  Sigma	  (LSS)	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2.4.1.	  Causal	  simple	  	  Consiste	  en	  la	  clasificación	  y	  el	  análisis	  de	  los	  errores	  con	  una	  taxonomía	  validada.	  Su	  registro	  posterior	  en	  una	  base	  de	  datos	  es	  suficiente	  para	  completar	  el	  análisis	  de	  las	  	  incidencias.	  
	  
2.4.2.	  Causa-­‐raíz	  	  (ACR)	  	  
	  Este	   tipo	   de	   estudio	   se	   emplea	   con	   frecuencia	   para	   investigar	   los	   accidentes	  industriales	   graves	   (nucleares,	   aviación)	   y	   ha	   sido	   también	   adaptado	   al	   medio	  sanitario.	  De	  hecho,	  en	  1997,	  la	  Joint	  Commission	  (JC)	  introduce	  en	  sus	  estándares	  de	   acreditación	   el	   uso	   del	   ACR	   en	   la	   investigación	   de	   los	   acontecimientos	  centinela140,	   definidos	   como	   situaciones	   inesperadas	   que	   provocan	   la	   muerte	   o	  daños	   severos	   físicos	   o	   psicológicos	   o	   el	   riesgo	   de	   los	   mismos,	   exigiendo	   a	   los	  centros	  realizar	  el	  proceso	  ACR	  en	  un	  plazo	  no	  superior	  a	  los	  45	  días	  del	  evento.	  La	  página	  web	  de	  la	  JC	  incluye	  plantillas	  para	  efectuar	  correctamente	  el	  ACR.	  Además,	  publica	  periódicamente	  algunos	  de	  sus	  acontecimientos	  centinela141.	  	  La	  estrategia	  ACR	  consiste	  en	  el	  análisis	  retrospectivo	  de	   los	  errores142.	  Como	  su	  nombre	   indica,	   se	   realiza	   un	   interrogatorio	   secuencial,	   de	   forma	   estructurada	   y	  organizada	   dirigida	   a	   identificar	   la	   causa	   o	   “raíz”	   del	   problema.	   Es	   empleado	   en	  incidentes	  muy	  graves,	  conocidos	  como	  “acontecimientos	  centinela”	  o	  “incidentes	  críticos”,	  en	  los	  que	  se	  recomienda	  efectuar	  un	  análisis	  en	  profundidad.	  	  Se	  elaboran	  varias	  hipótesis	  acerca	  del	  origen	  de	  un	  problema	  y	  se	  agrupan	  según	  diversos	   factores	   presentes	   en	   el	   proceso	   (profesionales,	   equipamiento,	  organización,	  externos,	  materiales,	  etc.)	  y	  son	  representadas	  mediante	  diagramas	  de	  causa-­‐efecto.	  Es	  una	  técnica	  de	  ayuda	  para	  la	  aproximación	  al	  conocimiento	  de	  las	   causas	   reales	   de	   los	   problemas	   y	   requiere	   una	   confirmación	   de	   las	   hipótesis	  obtenidas,	  siempre	  que	  sea	  posible,	  para	  la	  posterior	  implantación	  de	  medidas	  de	  mejora	  orientadas	  a	  la	  prevención.	  	  Llevar	   a	   cabo	   el	   método	   de	   ACR	   de	   manera	   adecuada	   supone	   un	   compromiso,	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esfuerzo	   y	   dedicación	   considerables	   por	   parte	   de	   los	   profesionales	   y	   de	   la	  institución143.	   El	   ACR	   debe	   ser	   además	   riguroso	   y	   creíble,	   y	   debe	   basarse	  fundamentalmente	   en	   las	   actuaciones	   indicadas	   en	   la	   guía	  de	   la	  National	   Patient	  
Safety	   Agency	   (NSPA)144:	   1.	   Identificar	   qué	   incidentes	   deben	   investigarse.	   2.	  	  Recopilar	   información.	   3.	   Elaborar	   el	   mapa	   de	   los	   hechos	   y	   desarrollo	   de	   los	  acontecimientos.	  4.	  Analizar	  la	  información.	  5.	  Estudiar	  los	  puntos	  de	  control	  en	  los	  que	   se	   pueden	   prevenir	   daños.	   6.	   Desarrollar	   soluciones	   y	   planes	   de	   acción.	   7.	  Realizar	  un	  informe	  final	  	  Asimismo,	   la	   NPSA	   ha	   publicado	   una	   guía	   para	   ayudar	   a	   sus	   organizaciones	   y	  profesionales	  a	  mejorar	  la	  seguridad:	  Seven	  Steps	  To	  Patient	  Safety,	  y	  en	  el	  capítulo	  6	   especifica	   cómo	   usar	   una	   técnica	   de	   investigación	   cronológica	   en	   el	   ACR,	   que	  permite	  analizar	  qué	  sucedió,	  cómo	  y	  por	  qué145.	  	  	  	  	  
2.4.3.	  Análisis	  de	  fallos	  y	  efectos	  (AMFE)	  	  Es	  una	  herramienta	  de	  análisis	  para	   la	   identificación,	  evaluación	  y	  prevención	  de	  los	   posibles	   fallos	   y	   efectos	   que	   pueden	   aparecer	   en	   un	   proceso,	   producto	   o	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  servicio.	  	  Un	   proceso	   es	   definido	   como	   el	   conjunto	   de	   actividades	   interrelacionas	   entre	   sí	  que	  trasforman	  una	  -­‐entrada	  de	  información	  o	  productos	  (input)-­‐	  en	  una	  -­‐salida	  de	  información	  o	  productos	  (output)	  -­‐	  con	  valor	  añadido.	  El	  producto	  obtenido	  debe	  ser	  repetible,	  definible	  y	  predecible.	  	  	  El	  fallo	  en	  un	  proceso	  se	  produce	  cuando	  no	  se	  consigue	  de	  forma	  satisfactoria	  la	  prestación	  que	  de	  él	  se	  espera	  (su	  función).	  El	  modo	  potencial	  de	  fallo	  es	  la	  forma	  que	  posiblemente	  induce	  a	  que	  un	  proceso	  falle	  y	  el	  efecto	  potencial	  de	  fallo	  es	  la	  consecuencia	   de	   que	   ocurra	   un	   modo	   de	   fallo,	   tal	   y	   como	   la	   experimentaría	   el	  cliente.	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Su	  implementación	  incluye	  habitualmente	  tres	  fases:	  1.	  Descripción	  del	  sistema	  y	  su	   función,	   así	   como	   su	   representación	   gráfica	   en	   diagrama	   de	   bloques;	   2.	  Identificación	   de	   fallos	   (D),	   su	   frecuencia	   (O)	   y	   severidad	   (S)	   de	   sus	   efectos;	   3.	  Cálculo	   de	   Números	   de	   Prioridad	   de	   Riesgos	   (NPR)=	   S	   x	   O	   x	   D	   que	   permite	  establecer	   la	   prioridad	   en	   las	   acciones	   de	   mejora	   y	   verificar	   los	   resultados.	   La	  finalidad	  última	  del	   análisis	  AMFE	   consiste	   en	   reducir	   la	  probabilidad	  del	   fallo	  o	  error	  y	  aumentar	  la	  probabilidad	  de	  su	  localización.	  	  El	   Análisis	   Modal	   de	   Fallos	   y	   Efectos	   (AMFE)	   se	   distingue	   por	   su	   carácter	  
preventivo,	  se	  anticipa	  a	  la	  aparición	  del	  fallo	  en	  los	  productos/servicios	  o	  en	  los	  procesos,	   sistemático,	   contemplando	   cada	   una	   de	   las	   posibilidades	   de	   fallo	   y	  
participativo,	  ya	  que	  requiere	  los	  conocimientos	  de	  todas	  las	  áreas	  afectadas	  y	  un	  trabajo	   en	   equipo.	   Se	   debería	   llevar	   a	   cabo	   siempre	   que	   se	   quiera	   asegurar	   la	  calidad	   en	   los	   procesos.	   Se	   aplica	   para	   diseñar	   nuevos	   procesos,	   cambiar	   los	  actuales	   u	   obtener	   nuevas	   aplicaciones	   e	   implantar	   mejoras	   en	   los	   procesos	  actuales.	  	  La	   aplicación	   del	   AMFE146,	   no	   ha	   tenido	   el	  mismo	   impulso	   en	   España	   que	   en	   el	  mundo	   anglosajón,	   aunque	   desde	   el	   Servicio	   Nacional	   de	   Salud	   (SNS)	   se	   ha	  promovido	   su	   empleo.	   Hay	   trabajos	   publicados	   en	   el	   ámbito	   de	   la	   atención	  primaria,	   que	   analizan	   la	   atención	   continuada	   de	   pacientes147	   o	   el	   control	   de	   la	  hemostasia	   en	   pacientes	   anti-­‐coagulados148	   y	   también	   en	   el	   ámbito	   hospitalario,	  referentes	  a	  las	  fases	  del	  proceso	  farmacoterapéutico.149,	  150.	  	  
2.4.4.	  Lean	  Six-­‐Sigma	  (LSS)	  	  
Lean	   Six	   Sigma	   (LSS)	   es	   una	   filosofía	   de	   gestión	   basada	   en	   la	   eliminación	   de	  elementos	   superfluos	   para	   conseguir	   la	  mejora	   del	   flujo	   de	   trabajo	   y	   con	   ello	   la	  reducción	  de	  costes	  y/o	  el	  aumento	  de	  satisfacción	  del	  posible	  cliente.	  LSS	  utiliza	  las	  mismas	  fases	  DMAIC	  de	  Six	  Sigma	  (Definir,	  Medir,	  Analizar,	  Mejorar	  (Improve)	  y	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Controlar),	   así	   como	  otros	  principios	  de	   la	  mejora	  de	  procesos,	   tales	  como	   la	  del	  Mantenimiento	  Total	  de	  la	  Productividad	  (TPM)	  y	  Calidad	  (TQM).	  	  En	  el	  ámbito	  sanitario,	  según	  Revere	  y	  Black151,	  esta	  metodología	  es	  de	  aplicación	  para	  cualquier	  organización	  que	  se	  esfuerce	  por	  conseguir	  una	  gestión	  de	  máxima	  calidad.	   Consideran	   que	   es	   una	   extensión	   del	   AMFE	   requerida	   por	   la	   Joint	  
Commission	   on	   the	  Acceditation	   of	  Healthcare	  Organizations	   (JCAHO),	   que	   	   puede	  ser	  integrada	  en	  los	  programas	  de	  los	  Comités	  de	  Calidad.	  	  	  Es	   versátil	   en	   cuanto	  que	  puede	   ser	   aplicada	   a	  diferentes	   tipos	  de	  proyectos.	  AL	  Chan152	   describe	   su	   experiencia	   positiva	   usando	   Six	   Sigma	   para	   conseguir	   la	  reducción	   de	   	   los	   errores	   de	   dispensación	   realizados	   por	   los	   farmacéuticos	   en	  Taiwan,	  combinando	  calidad,	  coste	  y	  satisfacción	  del	  paciente	  externo.	  	  La	  estrategia	  de	  LSS	  ha	  sido	  utilizada	  en	  un	  estudio	  en	  relación	  a	  la	  dosis	  única	  de	  gentamicina,	   un	   aminoglucósido	   cuyo	   éxito	   terapéutico	   depende	   de	   su	  farmacocinética.	   Con	   una	   dosis	   única	   diaria	   hemos	   de	   alcanzar	   niveles	   séricos	  óptimos,	   que	   en	   ocasiones	   no	   se	   logran.	   La	   aplicación	   de	   LSS	   consiguió	  mejoras	  estadísticamente	  significativas	   tanto	  en	  el	   tiempo	  de	  obtención	  de	  muestra	  como	  en	  la	  prescripción	  de	  dosis	  adecuadas153.	  En	  otro	  estudio,	  la	  aplicación	  de	  LSS	  a	  las	  sesiones	   de	   quimioterapia	   de	   pacientes	   externos,	   consiguió	   reducir	   el	   tiempo	  de	  respuesta	  de	  60	  a	  26	  minutos	  y	  mejoró	  el	  circuito	  de	  trabajo	  y	  la	  eficiencia154.	  	  Pero	  no	  todos	   los	  autores	  consiguen	  un	  gran	  avance	  como	  refiere	  el	  metaanálisis	  llevado	  	  a	  cabo	  por	  MJ	  Liberatore155.	  De	  las	  publicaciones	  sanitarias	  analizadas	  de	  Six	  Sigma	  sobre	  procesos	  relacionados	  con	  pacientes	  ingresados,	  la	  tasa	  de	  error	  se	  midió	  en	  el	  42,1%	  de	  los	  estudios,	  la	  variable	  tiempo	  en	  el	  38%	  y	  la	  productividad	  en	  el	  18,9%.	  Mientras	  un	  67%	  de	  ellos	  obtuvieron	  una	  mejora	  inicial	  en	  el	  proceso	  de	  medida,	  solo	  el	  10%	  concluyeron	  con	  una	  franca	  mejoría.	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Cualquier	  acción	  de	  mejora	  en	  errores	  de	  medicación	  puede	  ser	  clave	  para	  evitar	  que	  trascienda	  al	  paciente.	  Font	  Noguera	  el	  al156,	  consiguieron	  una	  reducción	  de	  la	  tasa	  de	  EM	  desde	  61,0%	  a	  55,7%	  con	  LSS	  en	  paciente	  hospitalizado.	  Esta	  mejora	  se	  extendía	  a	  todas	  las	  fases	  del	  proceso,	  reduciendo	  la	  tasa	  de	  error	  en	  prescripción	  de	   5,1%	  a	   3,3%,	   en	   preparación	  de	   2,7%	  a	   1,3%	  y	   en	   administración	  de	   4,9%	  a	  3,0%.	  	  	  Así	  mismo,	   la	  metodología	  Six	  Sigma157	  se	  ha	  utilizado	  para	  reducir	  errores	  en	  el	  servicio	  de	  medicación	  a	  domicilio	  mediante	  cambios	  en	  el	  registro	  de	  datos	  y	  en	  los	   métodos	   de	   dispensación,	   con	   buenos	   resultados.	   El	   más	   significativo	   fue	   la	  disminución	   de	   errores	   (69%)	   referente	   a	  medicamentos	   confundidos	   por	   tener	  nombres	  o	  apariencias	  similares,	  principio	  LASA,	  acrónimo	  de	  fusión	  ,	  look	  alike	  y	  
sound	  alike,	  seguido	  de	  direcciones	  equivocadas	  (49%)	  y	  de	  una	  errónea	  selección	  del	  fármaco	  (33%).	  
	  
	  
2.5.	  Prevención	  de	  EM.	  Control	  de	  Calidad	  	  
	  Las	  investigaciones	  sobre	  psicología	  cognitiva	  indican	  que	  los	  errores	  se	  producen	  debido	   a	   las	   limitaciones	   de	   la	   actuación	   humana	   en	   ámbitos	   complejos	   y	   sin	  suficientes	   barreras	   de	   control17,99.	   La	   creación	   de	   un	   ambiente	   seguro	   para	   el	  paciente	   requiere,	   por	   lo	   tanto,	   de	   la	   educación	   del	   personal,	   la	   creación	   de	   una	  cultura	   organizativa	   exenta	   de	   justificaciones,	   re-­‐ingeniería	   de	   sistemas	  (simplificación,	   estandarización,	   restricciones	   y	   funciones	   forzadas)	   y	   la	  introducción	  de	  controles	  antes	  de	  que	  pueda	  alcanzar	  al	  paciente.	  	  Las	   intervenciones	   mediante	   tecnologías	   de	   información	   tienen	   la	   capacidad	  reducir	   la	   frecuencia	  de	  EM.	  Entre	   los	  sistemas	  desarrollados	  con	  dicha	   finalidad	  destacan	   la	   prescripción	   electrónica	   (PE),	   sistemas	   de	   ayuda	   a	   las	   decisiones	  clínicas,	   sistemas	   electrónicos	   de	   registro	   de	   administración,	   robots,	   sistemas	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farmacéuticos	   automatizados,	   códigos	   de	   barras,	   sistemas	   “inteligentes”	   de	  administración	   endovenosa,	   y	   prescripciones	   e	   instrucciones	   electrónicas	   al	   alta	  hospitalaria.158	  	  
	  
2.5.1.	  Prescripción	  y	  validación.	  Sistemas	  de	  prescripción	  electrónica	  	  
	  Estudios	   sobre	   el	   proceso	   farmacoterapéutico,	   excluyendo	   los	   de	   observación	  directa	   de	   la	   administración,	   sugieren	   que	   la	   mayoría	   de	   EM	   habitualmente	   se	  produjeron	   en	   las	   órdenes	   médicas32,	   35.	   Bates	   DW	   et	   al34,	   en	   un	   ensayo	   clínico	  realizado	  en	  1998,	  mostraron	  con	  prescripción	  electrónica,	  un	  descenso	  de	  errores	  relevantes	   de	   medicación	   del	   55%,	   considerando	   relevantes	   los	   errores	   que	  producen	  daño	  directo	  o	  potencial	  al	  paciente.	  	  	  Estos	  mismos	  investigadores	  realizaron,	  el	  año	  siguiente	  y	  en	  el	  mismo	  centro,	  un	  estudio	   en	   el	   que	   observaron	  un	  83%	  de	   reducción	   en	   errores	   de	  medicación	   al	  aplicar	  la	  prescripción	  electrónica	  con	  asistencia	  en	  la	  decisión	  terapéutica34.	  	  	  De	   forma	   similar,	   Chertow	   et	   al159	   encontraron	   que	   la	   PE	   asistida	   mejoró	   la	  utilización	  de	  la	  medicación	  en	  pacientes	  con	  insuficiencia	  renal.	  Específicamente,	  este	   estudio	   mostró	   una	   disminución	   estadísticamente	   significativa	   del	   13%	   de	  dosis	   inapropiadas	   y	   del	   24%	   en	   frecuencias	   inadecuadas	   para	   fármacos	  nefrotóxicos.	  	  Estos	   estudios	   sugieren	   que	   los	   sistemas	   de	   prescripción	   y	   validación	  informatizados	  mejoran	   la	   actuación	   de	   los	   prescriptores	   y	   reducen	   las	   tasas	   de	  error.	  Sin	  embargo,	  las	  aplicaciones	  utilizadas	  para	  la	  prevención	  de	  errores,	  tales	  como	   sistemas	   de	   alertas	   y	   recordatorio	   online,	   no	   han	   sido	   suficientemente	  evaluados.	  	  	  Estudios	   realizados	   en	   hospitales	   españoles	   hacen	   referencia	   a	   diferentes	  programas	  de	  prescripción	  electrónica,	  sin	  transcripción,	  tales	  como:	  Prisma®160,	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módulo	   Prescriwin®161,	   Hospiwin	   2000	   v6®162,	   Deister	   ERP	   2003®163	   o	  Farmatools®164.	  La	  mayoría	  de	  estos	  programas	  de	  prescripción	  integran	  una	  base	  de	  datos	  de	  medicamentos	  incluidos	  en	  las	  Guías	  Fármaco-­‐Terapéuticas	  (GFT)	  que	  pueden	  tener	  conexiones	  con	  otras	  bases	  de	  información.	  Con	  algunas	  variaciones	  en	   función	  de	  su	  diseño	  y	  versión,	   la	  documentación	  en	  ellos	   registrada,	  permite	  incluir	  datos	  clínicos	  e	  identificativos	  del	  paciente	  (edad,	  sexo,	  peso,	  antecedentes,	  diagnósticos,	   resultados	   de	   laboratorio,	   pruebas	   complementarias	   de	   imagen,	  ingresos	  y	  altas),	  datos	  farmacológicos	  (historia	  de	  alergias,	  medicamentos	  en	  casa,	  histórico	   de	   prescripciones),	   así	   como	   acceder	   a	   información	   expresa	   de	   la	  medicación	   (principios	   activos	   y	   nombres	   comerciales,	   indicaciones,	   posología,	  interacciones	   y	   alertas,	   ajustes	   posológicos	   según	   patologías)165,166	   o	   datos	   de	  gestión	  (precio,	  disponibilidad	  o	  laboratorio	  de	  origen)167,168.	  	  Schedlbauer	    et	  al169,	  seleccionaron	  20	  estudios	  para	  su	  revisión	  sistemática	  sobre	  este	   tema.	   Se	   evaluaron	   27	   tipos	   de	   alertas	   e	   indicaciones	   disponibles	   en	   estas	  series	   con	   la	   finalidad	   de	   valorar	   su	   capacidad	   para	   mejorar	   la	   prescripción.	  Concluyeron	   que	   9	   tipos	   de	   las	   alertas	   tuvieron	   un	   resultado	   beneficioso	   en	   23	  estudios	   	   y	   ningún	   efecto	   otras	   3	   correspondientes	   a	   4	   estudios.	   Además,	   	   se	  identificaron	   4	   tipos	   de	   alertas	   con	   un	   efecto	   positivo	   en	   varios	   estudios,	  incluyendo	  mejoría	  en	  pacientes	  con	   insuficiencia	   renal170,	  descenso	  de	   fiebre	  en	  personas	   mayores171	   y	   disminución	   de	   la	   estancia	   hospitalaria159.	   Finalmente	  analizaron	  sus	  repercusiones	  económicas	  encontrando	  reducciones	  	  de	  36.00172	  y	  6.400173	  dólares	  en	  un	  año,	  correspondientes	  a	  dos	  alertas.	  	  En	  el	  ámbito	  hospitalario,	   tras	  un	  periodo	  de	  adaptación	  tecnológica,	  Mahoney	  et	  al174,	  en	   	  2007,	  estudiaron	   la	  diferencia	  entre	   los	  errores	  de	  prescripción	  antes	  y	  después	   de	   la	   implementación	   de	   órdenes	   médicas	   asistidas	   por	   ordenador.	   La	  disminución	   observada	   fue	   estadísticamente	   significativa	   respecto	   a	   alergia	   a	  medicamentos	  (833/109),	  dosis	  excesiva	  (1341/871),	  orden	  incompleta	  o	  dudosa	  (1976/663)	  y	  no	  fue	  significativa	  la	  duplicación	  terapéutica	  (665/584).	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Aunque	   los	   datos	   disponibles	   no	   permiten	   confirmar	   la	   total	   efectividad	   de	   los	  sistemas	  de	  prescripción	  electrónica	  en	  la	  reducción	  de	  EM	  debido	  a	  la	  variabilidad	  de	   instituciones	   que	   los	   registraron,	   sí	   nos	   ha	   permitido	   conocer	   los	   tipos	   de	  errores	   específicamente	   relacionados	   con	   la	  PE,	   	   así	   como	  eliminar	  por	   ilegibles,	  órdenes	  manuscritas,	  evitar	  errores	  de	  transcripción	  y	  	  mejorar	  la	  coordinación	  y	  continuidad	  asistencial	  175,	  176.	  	  	  	  	  	  	  
2.5.2.	  Sistemas	  de	  dispensación	  automatizada	  	  	  
 La	   organización	   del	   sistema	   de	   distribución	   de	   medicamentos	   en	   los	   hospitales	  varía	  de	  un	  país	  a	  otro.	  Los	  métodos	  de	  almacenamiento	  pueden	  ser	  centralizados	  o	  descentralizados.	  	  	  Un	  sistema	  centralizado	  es	  el	  que	  distribuye	  y	  dispensa	  la	  medicación	  gestionada	  por	   el	   SF	   desde	   un	   único	   lugar	   de	   almacenamiento,	   habitualmente	   la	   Farmacia	  principal,	  a	  las	  unidades	  clínicas.	  El	  stock	  suele	  estar	  ubicado	  en	  las	  inmediaciones	  de	  dicha	  Farmacia	  o	  en	  localizaciones	  adecuadas	  para	  este	  fin.	  	  Un	   sistema	   descentralizado	   es	   aquel	   en	   el	   que	   la	   medicación	   se	   dispensa	   a	   la	  unidad	  clínica	  desde	  lugares	  diferentes	  de	  la	  Farmacia	  principal,	  farmacias	  satélite,	  armarios	  automáticos	  y/o	  botiquines	  de	  las	  unidades	  clínicas.	  	  	  La	  dispensación	  o	  entrega	  de	  medicamentos	   se	   realiza,	  desde	   cualquier	  almacén,	  automatizado	  o	  manual,	  preferiblemente,	  en	  forma	  de	  dosis	  unitaria.	  El	  SF	  tiene	  la	  responsabilidad	  de	  reenvasar	  y	  etiquetar	  todas	  las	  dosis	  que	  se	  usen	  en	  el	  hospital	  y	   esto	   deberá	   hacerse	   en	   el	   SF	   y	   bajo	   la	   supervisión	   del	   farmacéutico.	   Así,	   el	  Sistema	   de	   Distribución	   de	  Medicación	   en	   Dosis	   Unitarias	   (SDMDU),	   tradicional,	  requiere	  de	  un	  acondicionamiento	  de	  los	  envases	  originales	  a	  la	  forma	  unitaria	  y	  la	  medicación	  es	  distribuida	  por	  UH	  y	  dispensada	  por	  paciente	  desde	  los	  almacenes	  del	  SF,	  de	  forma	  centralizada.	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  El	   desarrollo	   de	   estos	   procesos	   logísticos	   relacionados	   con	   el	   almacenamiento	   y	  dispensación	   de	   los	   medicamentos,	   ha	   introducido	   recursos	   tecnológicos	  automatizados	  y	   el	   rediseño	  de	   los	  procesos	  de	   gestión	  bajo	   la	  perspectiva	  de	   la	  eficiencia	   y	   la	   seguridad177.	   Además,	   se	   considera	   el	   análisis	   de	   los	   sistemas	  organizativos	   como	   método,	   según	   la	   OMS,	   para	   adoptar	   soluciones	   que	   eviten	  errores	  y	  reduzcan	  riesgos	  178.	  
 El	   proceso	   de	   dispensación	   puede	   	   realizarse	   mediante	   sistemas	   robotizados	  	  programables,	   capaces	   de	  manipular	  medicamentos,	   operaciones	   que	   antes	   eran	  reservadas	   solo	   a	   las	   personas.	   Estos	   sistemas	   automatizados	   son	   capaces	   de	  reconocer	   los	   códigos	   de	   barras	   de	   las	   presentaciones	   comerciales	   y	   de	  reenvasarlas,	  almacenarlas	  y	  capturarlas	  de	  la	  forma	  indicada	  hasta	  llevarlas	  a	  su	  destino.	   Son	   utilizadas	   habitualmente,	   en	   los	   hospitales,	   para	   los	   pacientes	  ambulatorios	  o	  externos	  y	  en	  farmacias	  comunitarias,	  donde	  es	  elevado	  el	  número	  de	   presentaciones	   farmacéuticas.	   Pueden	   estar	   integradas	   con	   programas	   de	  prescripción	  electrónica	  o	  ser	  utilizadas	  aisladamente.	  Son,	  desde	  hace	  más	  de	  10	  años	  una	  alternativa	  al	  sistema	  tradicional.	  	  	  Weaver	   el	   al179,	   ya	   en	   1998,	   encontraron	   que	   con	   un	   sistema	   	   robotizado,	   los	  errores	   de	   dispensación	   descendieron	   desde	   2,9%	   a	   0,6%	   en	   pacientes	   adultos	  hospitalizados.	   Beard	   y	   Smith180,	   en	   2009,	   cuantificaron	   los	   beneficios	   de	   la	  prescripción	  electrónica	  en	  un	  centro	  de	  1.000	  camas	  en	  U.K,	  tras	  su	  adaptación	  a	  un	  robot	  de	  dispensación	  (ROWA)	  que	  se	  tradujo	  en	  una	  tasa	  de	  “error	  cero”	  y	  una	  velocidad	  de	  dispensación	  casi	  simultánea	  a	  la	  de	  prescripción.	  Además,	  el	  tiempo	  de	  reposición	  fue	  significativamente	  menor,	  lo	  que	  supuso	  una	  reorganización	  del	  personal	   hacia	   otras	   áreas	   y	   permitió	   limitar	   el	   stock	   a	   las	   necesidades	   para	   2	  semanas.	  Esta	  estrategia,	  basada	  en	  la	  reposición	  en	  función	  de	  las	  necesidades	  y	  mediante	   procesos	   estandarizados,	   se	   tradujo	   en	   un	   ahorro	   aproximado	   de	  500.000£.	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Los	   sistemas	   automatizados	   de	   almacenamiento	   rotativo	   centralizados	   y	   los	  armarios	   de	   dispensación	   automática	   descentralizados	   han	   sido	   innovaciones	  tecnológicas	  de	  reciente	  implantación	  en	  gran	  parte	  de	  los	  hospitales.	  Puesto	  que	  el	  SF	  es	  el	  responsable	  legal	  e	  institucional	  de	  asegurar	  que	  la	  dispensación	  de	  los	  medicamentos	   esté	   adecuadamente	   controlada,	   la	   validación	   de	   la	   orden	  médica	  por	   el	   farmacéutico,	   previa	   dispensación,	   constituye	   una	   garantía	   para	   el	  funcionamiento	  del	  proceso.	  Así,	  ambos	  sistemas,	  pueden	  estar	  integrados	  con	  los	  programas	  de	  prescripción	  electrónica,	  y	  dispensar,	  por	  paciente,	  desde	  el	  SDMDU,	  centralizado,	  o,	  desde	   los	   armarios	  automáticos,	  descentralizado,	  ubicados	  en	   las	  áreas	   de	   hospitalización,	   cuya	   configuración	   debe	   ser	   adaptada	   para	   que	   dicha	  validación	  sea	  ineludible12.	  	  	  	  La	   eficiencia	   de	   la	   distribución	   de	   medicamentos	   en	   dosis	   unitarias	   ha	   sido	  incrementada	  por	  la	  adopción	  de	  estos	  armarios	  y	  la	  transformación	  de	  los	  SF.	  La	  ASHP	  se	  ha	  pronunciado	  a	  favor	  de	  conservar	  el	  SDMDU	  como	  el	  ideal	  o	  básico.	  En	  este	   caso,	   las	   armarios	   automatizados	   almacenan	   y	   dispensan	   las	   dosis	  individualizadas	   “preparadas	   para	   su	   utilización”,	   es	   decir,	   previamente	   re-­‐envasadas	   o	   en	   dosis	   individuales	   ya	   elaboradas	   por	   la	   industria.	   Hay	   en	   el	  mercado	  dos	  tipos	  de	  sistemas	  automatizados	  de	  dispensación	  en	  DU:	  	  	   A. Armarios	  rotatorios	  de	  funcionamiento	  vertical	  u	  horizontal,	  en	  función	  de	  su	  dirección	  de	  giro,	  habitualmente	  utilizados	  en	  los	  SF	  para	  almacenaje	  de	  medicación	   y	   llenado	   de	   carros	   de	   DU.	   (Kardex®,	   Deutchland	   GmbH,	  Neuburg/Kammel	  Alemania,	  distribuido	  por	  Grifols	  S.A.,	  ATC212®	  de	  Baxter	  y	  Homerus®	  de	  Expert).	  (Figura	  2.4.)	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Figura	  2.4.	  -­‐	  Armarios	  rotatorios	  de	  almacenamiento	  y	  dispensación	  de	  DU	  (Fuente:	  SF	  HUP	  La	  Fe).	  	   B. Armarios	  diseñados	  para	  uso	  hospitalario,	  	  de	  mediano	  y	  pequeño	  volumen,	  considerados	   como	   sistemas	   complementarios	   o	   alternativa	   a	   la	  dispensación	   de	   medicamentos	   bajo	   el	   concepto	   de	   botiquín	   de	   UH	  (PyxisMedStation®,	   Omnicell	   Sure-­‐Med®	   AcuDose-­‐Rx®).	   Inicialmente	   se	  planificaron	   para	   unidades	   sin	   dispensación	   individualizada	   tales	   como	  Urgencias,	  Quirófanos,	  Consultas	  Externas	  o	  Radiología,	  pero	   su	  uso	   se	  ha	  extendido	  a	  otras	  UH.	  En	  nuestro	  hospital	  se	  ubican	  en	  Urgencias,	  Unidades	  de	  Cuidados	  Intensivos	  y	  en	  el	  servicio	  de	  Hematología.	  (Figura	  2.5)	  	  	  
 	  	  
Figura	  2.5.	  -­‐	  	  Dos	  modelos	  de	  armarios	  de	  dispensación	  automáticos.	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Ambos	  sistemas	  de	  almacenamiento	  asignan	  las	  ubicaciones	  de	  cada	  medicamento	  de	  manera	  aleatoria	  una	  vez	  fijados	  la	  capacidad	  y	  	  el	  tipo	  de	  ubicación,	  necesarios	  para	  su	  almacenamiento.	  	  	  El	  sistema	  rotatorio	  semiautomático	  de	  almacenaje	  Kardex®	  consta	  de	  un	  armario	  metálico	   y	   un	   ordenador	   conectado	   con	   el	   programa	   informático	   del	   SF,	   lo	   cual	  permite,	  no	  sólo	  almacenar	  ordenadamente	  medicamentos,	  sino	  también	  el	  control	  de	   los	   mismos	   (stock,	   ubicación,	   acceso	   de	   los	   usuarios).	   Asimismo,	   facilita	   la	  gestión	   de	   reposición	   y	   consumos	   mediante	   la	   interconexión	   con	   programas	  logísticos.	  El	  armario	  dispone	  de	  un	  número	  variable	  de	  bandejas	  donde	  se	  sitúan	  las	   cubetas	  que	   contienen	   los	  medicamentos.	   Las	  bandejas	   giran	   verticalmente	   y	  acercan	  el	  medicamento	  al	  usuario;	  la	  posición	  exacta	  viene	  indicada	  por	  un	  testigo	  luminoso	   de	   color	   rojo	   en	   el	   mostrador.	   Para	   proceder	   al	   llenado	   de	   carros	   se	  transfiere	  al	  sistema	  el	  listado	  a	  dispensar	  desde	  la	  aplicación	  del	  SF.	  En	  la	  pantalla	  del	  ordenador	  se	  detalla	  la	  información	  que	  dirige	  el	  proceso:	  nombre	  del	  paciente,	  cama,	  medicamento	   y	   número	   de	   unidades	   (dosis)	   a	   introducir	   en	   el	   cajetín	   del	  paciente.	  El	  llenado	  de	  carros	  se	  realiza	  por	  medicamento181.	  	  	  Estos	   armarios	   automatizados	   con	   sistema	   de	   recuperación	   se	   ubican,	  habitualmente,	  en	  el	  Servicio	  central	  de	  Farmacia.	  Alrededor	  del	  21%	  de	  hospitales	  pediátricos	  de	  EEUU	  utiliza	  este	  sistema	  para	  dispensación	  y	  más	  del	  76%	  de	  los	  grandes	  hospitales	  (con	  más	  de	  600	  camas),	  siendo	  menor	  al	  10%	  su	  existencia	  en	  	  los	  hospitales	  con	  menos	  de	  50	  camas.94	  	  	  
 El	   sistema	   de	   dispensación	   mediante	   armarios	   automáticos	   permite	   la	   gestión	  descentralizada	   de	   la	  medicación	   y	   se	   ha	   propuesto	   como	  una	   de	   las	   estrategias	  aplicadas	   para	   reducir	   los	   errores	   de	   dispensación	   así	   como	   para	   mejorar	   las	  condiciones	  de	   trabajo.	  Se	  repone	  y	  dispensa	   la	  medicación	  mediante	  escaneo	  de	  códigos	  de	  barras	  para	  evitar	  la	  carga	  o	  la	  retirada	  de	  una	  medicación	  incorrecta	  y	  tiene	  alertas	  activas	  para	   las	  medicaciones	  de	  alto	  riesgo.	  En	  EEUU,	  el	  porcentaje	  de	   hospitales	   que	   utiliza	   estos	   armarios	   ha	   aumentado	   durante	   los	   pasados	   15	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años,	  desde	  49	  %	  de	  los	  hospitales	  en	  1999,	  83	  %	  en	  2008	  y	  89%	  en	  2011,	  y	  han	  sido	  ubicados	  en	  las	  unidades	  de	  hospitalización	  durante	   las	  dos	  últimas	  décadas	  11.	  En	  España182,	  en	  el	  año	  2010,	  un	  27,9%	  disponía	  de	  algún	  armario	  automatizado	  y	  un	  15,4%	  estaban	  ligados	  a	  la	  prescripción	  médica	  validada	  por	  un	  farmacéutico.	  	  	  Chapuis	   et	   al183,	   estudiaron	   el	   impacto	   del	   nuevo	   sistema	   de	   dispensación	  descentralizado	  respecto	  al	  utilizado	  hasta	  entonces,	  con	  1.476	  medicamentos,	  en	  una	   unidad	   de	   Medicina	   Intensiva.	   Observaron	   una	   reducción	   estadísticamente	  significativa	   en	   el	   número	   de	   oportunidades	   de	   error	   del	   20%	   al	   13,5%,	  relacionadas	  con	  la	  obtención,	  la	  preparación	  y	  la	  administración,	  sin	  embargo,	  la	  media	   de	   actividad	   del	   personal	   de	   enfermería	   se	   vio	   incrementada	   aunque,	  subjetivamente,	  mejoró	  la	  valoración	  de	  las	  condiciones	  de	  trabajo	  	  desde	  1,0±0,8	  a	  2,5±0,8	  en	  el	  4º	  punto	  de	  la	  escala	  de	  Likert.	  	  En	   las	   Unidades	   de	   Urgencias,	   las	   dosis	   de	   inicio	   de	   tratamiento	   tienen	   especial	  relevancia	   y	   apremio.	   En	   el	   estudio	   llevado	   a	   cabo	   por	   Ward	   et	   al184	   en	   dicha	  unidad,	  en	  un	  centro	  de	  Cincinnati,	  USA,	  registraron	  los	  tiempos	  de	  administración	  de	  vancomicina,	   antes	  y	  después	  de	   la	   instauración	  de	  armarios	  de	  dispensación	  automática.	  Su	  utilización	  redujo	  el	  tiempo	  de	  administración	  del	  antibiótico	  en	  el	  14,7%	  de	  los	  pacientes	  a	  menos	  de	  60	  min.	  	  	  En	   resumen,	   la	   automatización	   de	   la	   dispensación	   está	   presente	   en	   la	  reestructuración	   de	   los	   SF	   ofreciendo	   capacidad	   de	   almacenar	   de	   forma	  estructurada	   los	   medicamentos	   y	   facilitándonos	   su	   gestión.	   Ofrecen	   ventajas	   e	  inconvenientes	   que	   deben	   ser	   bien	   analizados	   para	   establecer	   el	   que	   mejor	   se	  adapte	  al	  sistema	  logístico	  existente.	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2.5.3.	  Sistemas	  de	  identificación	  y	  trazabilidad	  	  	  En	   1994,	   una	   enfermera,	   del	   hospital	   Colmery-­‐O’Neil	   Veterans	   Afairs	   Medical	  Center,	   en	   	   Topeka	   (Kansas),	   propuso	   la	   idea	   de	   escanear	   los	   códigos	   de	   barras	  como	   sistema	   de	   verificación	   	   antes	   de	   la	   administración	   de	   medicamentos.	  Posteriormente,	  entre	  1999	  y	  2003,	  el	  Veterans	  Afairs	  Medical	  Center	  desarrolló	  el	  prototipo	  que	  daría	   lugar	  al	  modelo	  de	  sistema	  de	  Administración	  de	  Medicación	  mediante	  Código	  de	  Barras	  (AMCB).	  Esta	  automatización	  permite	  la	  identificación	  del	   paciente	   en	   el	   punto	   de	   asistencia	   y	   de	   su	   correspondiente	   medicación	  mediante	  AMCB185.	  	  La	   introducción	   de	   identificación	   de	   los	   medicamentos	   mediante	   escaneado	   de	  códigos	  de	  barras,	  fue	  instaurado	  en	  los	  SF	  para	  verificar	  la	  reposición	  de	  stocks	  y	  la	   distribución	   de	   la	   medicación,	   comprobando	   su	   utilidad	   en	   la	   prevención	   de	  errores	  en	  dicho	  nivel186.	  	  	  Junto	  a	   la	  cama	  del	  paciente,	   la	   tecnología	  de	   identificación	  por	  código	  de	  barras	  sirve	  para	  verificar	  la	  identidad	  del	  paciente	  y	  su	  concordancia	  con	  la	  medicación	  que	  va	  a	  ser	  administrada.	  Wright	  et	  al187	  consideraron	   la	  aplicación	  de	   la	  AMCB	  como	   una	   estrategia	   para	   evitar	   EM	   y	   su	   uso	   se	   ha	   ido	   extendiendo	   de	   forma	  progresiva,	  por	  una	  buena	  parte	  de	  hospitales	  de	  EEUU.	  	  Tsai	   et	   al78	   en	   2010,	   compararon	   el	   tiempo	   requerido	   por	   la	   administración	   de	  medicación	  oral	   tradicional	  y	   la	  propuesta	  mediante	   lectura	  de	  código	  de	  barras,	  en	  dos	  unidades	  clínicas,	  neurología	  y	  neurocirugía.	  En	  la	  unidad	  donde	  ya	  existía	  AMBC	  y	  el	  personal	  estaba	  familiarizado	  con	  su	  utilización,	  el	  tiempo	  invertido	  se	  redujo	   a	   la	   mitad,	   18,42	   frente	   a	   36,49	   segundos.	   Además,	   en	   la	   unidad	  previamente	   tradicional,	   el	   tiempo	   se	   modificó	   de	   62,89	   a	   56,7	   segundos.	   No	  obstante,	  identificaron	  como	  retos	  a	  mejorar,	  la	  estabilidad	  de	  la	  red	  informática	  y	  la	   necesidad	   de	   entrenamiento	   del	   personal	   responsable	   en	   el	   uso	   de	   dicha	  tecnología.	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  Por	   otra	   parte,	   el	   estudio	   de	   Poon	   et	   al188	   avala	   estas	   premisas	   al	   obtener	  	  reducciones	  significativas	  en	  los	  errores	  de	  administración	  desde	  el	  11,5%	  al	  6,8%,	  al	  introducir	  la	  lectura	  de	  códigos	  de	  barras	  junto	  a	  la	  administración	  electrónica	  e-­‐
MAR	   (electronic	   medication	   administration	   registration),	   es	   decir,	   una	   reducción	  global	   de	   EM	   del	   41,4%.	   También	   disminuyeron	   de	   forma	   estadísticamente	  significativa,	   las	   reacciones	   adversas	   potenciales,	   desde	   3,1	   a	   1,6%,	   ,	   por	   lo	   que	  concluyen	   que	   el	   código	   de	   barras	   con	   registro	   electrónico	   de	   la	   medicación	  constituye	   una	   intervención	   que	   mejora	   la	   seguridad	   intrahospitalaria	   de	   la	  administración	  de	  medicamentos.	  	  Sin	   embargo,	   la	   utilización	   aislada	   de	   códigos	   de	   barras,	   sin	   el	   apoyo	   de	   la	  prescripción	  electrónica,	  no	  siempre	  ahorra	  tiempo	  de	  trabajo.	  Así,	  Samaranayake	  et	   al189,	   observaron	   que,	   instaurando	   únicamente	   AMCB,	   aumentaba	   en	   0,12	  minutos	  el	  tiempo	  promedio	  de	  dispensación	  de	  un	  medicamento	  y	  el	  personal	  de	  
staff	  que	   lo	  ejecutó	  requirió	  de	   tres	  pasos	  más,	   respecto	  a	   los	  existentes,	  para	  su	  consecución.	  	  Por	   otra	   parte,	   la	   aplicación	   de	   la	   lectura	   de	   códigos	   de	   barras	   asociada	   a	   los	  armarios	  de	  dispensación	  automática	  resultó	  en	  una	  reducción	  de	  los	  potenciales	  errores	  de	  dispensación	   en	   el	   servicio	  de	   Farmacia	  del	  Hospital	  Universitario	  de	  Colorado,	   un	   centro	   académico	   de	   533	   camas.	   Este	   estudio	   se	   desarrolló	   en	   dos	  fases,	  la	  primera	  en	  2007	  con	  dispensación	  en	  DU	  convencional	  y	  la	  final,	  en	  2013,	  con	  la	  inclusión	  de	  AMCB	  y	  armarios	  automáticos	  de	  dispensación	  (tipo	  Pyxis®).	  El	  porcentaje	  de	   incidencias	  de	  error	   técnico	  de	  dispensación	  o	  discrepancias	  entre	  presentación	   oral	   o	   inyectable,	   se	   redujo	   de	   forma	   estadísticamente	   significativa	  desde	  0,157%	  en	  el	  primer	  periodo,	  hasta	  0.05%,	  en	  el	  segundo.	  Un	  efecto	  similar	  se	  observó	  respecto	  a	  las	  incidencias	  de	  error	  técnico	  en	  las	  mezclas	  parenterales,	  con	  una	  disminución	  del	  0,636%	  hasta	  el	  0,046%.	  Estos	  resultados	  sugieren	  que,	  AMCB	   y	   armarios	   automáticos	   pueden	   ser	   complementarios	   en	   la	   reducción	   de	  incidentes	  de	  dispensación	  de	  medicamentos190.	  	  
Antecedentes	  y	  justificación	  del	  estudio	  
	  
71	  
	  Los	  elementos	  tecnológicos	  para	  la	  identificación	  del	  paciente	  y	  del	  medicamento,	  además	  de	  su	  chequeo	  frente	  a	  la	  prescripción,	  junto	  con	  la	  verificación	  del	  lote	  y	  caducidad	   son	   cada	   vez	   más	   completos	   y	   avanzados.	   Los	   nuevos	   sistemas	   de	  identificación	   mediante	   dispositivos	   inalámbricos	   de	   radiofrecuencia,	  incorporados	  en	  brazaletes	  portados	  por	  los	  pacientes	  ingresados,	  proporcionan	  el	  acceso	   a	   los	   datos	   de	   su	   historial	   clínico.	   La	   identificación	   del	   medicamento	   a	  administrar	   se	   realiza	   a	   través	   del	   código	   nacional	   del	   mismo,	   cuyo	   registro	  numérico	  se	   integra	  dentro	  de	  un	  código	  bidimensional	  data-­‐matrix,	   junto	  con	   la	  información	  del	  lote	  y	  caducidad,	  y	  se	  incorpora	  de	  forma	  unitaria	  a	  cada	  dosis	  de	  medicamento,	  disponible	  para	  ser	  utilizada	  en	  el	  paciente	  ingresado.	  	  El	   código	   data-­‐matrix	   se	   describe	   en	   el	   trabajo	   publicado	   por	   Ebner	   et	   al191,	   en	  Austria,	  relacionado	  con	  la	  monitorización	  de	  pacientes	  con	  patología	  cardiaca.	  Los	  autores	  describen	  un	  programa	  de	  registro	  electrónico,	  denominado	  e-­‐medicación	  para	   seguimiento	   de	   los	   tratamientos	   de	   estos	   pacientes,	   integrado	   en	   las	  aplicaciones	  informáticas	  en	  salud.	  Combina	  la	  telemedicina,	  educación	  al	  paciente	  dirigido	  por	  enfermeras	  y	  visitas	  médicas	  virtuales.	  La	  información	  en	  data-­‐	  matrix	  puede	   ser	   escaneada	   fácilmente	   por	   dispositivos	   lectores	   o	   incluso	   desde	   Smart	  
phones	   con	   cámaras	   integradas	  por	   el	  personal	  previamente	   autorizado.	  Reflejan	  toda	  la	  información:	  ID	  del	  paciente,	  ID	  del	  médico,	  medicamento,	  dosis,	  pauta,	  tipo	  de	  presentación,	  y	  el	  número	  de	  unidades	  distribuidas	  durante	  el	  día.	  	  	  
2.5.4.	  Sistemas	  “inteligentes”	  de	  administración	  de	  medicación	  endovenosa.	  	  La	   administración	   endovenosa	   es	   la	   vía	   más	   habitualmente	   relacionada	   con	  errores	  de	  medicación.	  Debido	  a	  los	  56.000	  incidentes	  relacionados	  con	  infusiones	  endovenosas	   registrados	   en	   2010,	   la	   Food	   and	   Drug	   Administration,	   (FDA)	   y	  Asociación	   para	   el	   Desarrollo	   de	   la	   Instrumentación	   Médica	   han	   potenciado	   la	  búsqueda	  de	  soluciones	  para	  su	  prevención192.	  	  Los	  dispositivos	  informatizados	  de	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infusión	  para	  pacientes,	  denominadas	  bombas	  de	   infusión	   “inteligentes”	   incluyen	  características	  que	  evitan	  errores	  de	  programación.	  Están	  provistas	  de	  un	  sistema	  de	   alertas	   que	   limitan	   dosis,	   cálculos	   y	   errores	   de	   programación	   objetivados	  mediante	   señalización	   audio-­‐visual.	   Para	   su	   funcionamiento	   requieren	   la	  introducción	   del	   fármaco,	   diluyente,	   dosis,	   ritmo	   de	   	   infusión,	   fecha	   y	   hora	   de	  inicio,	   así	   como	   el	   adiestramiento	   específico	   del	   operador193.	   	   Tras	   su	   reciente	  introducción	  en	  el	  ámbito	  hospitalario	  están	  siendo	  ampliamente	  utilizadas	  en	  USA	  (68%)	  y	  menos	  extendidas	  en	  Europa.194	  	  En	  el	  estudio	  de	  Ohashi	  et	  al195,	  realizado	  en	  2005,	  en	  tres	  unidades:	  UCI	  médica,	  UCI	  quirúrgica	  y	  una	  de	  cirugía	  general	  de	  un	  hospital	  de	  Boston	  con	  793	  camas,	  	  registraron	  en	  el	  94,5%	  de	  los	  pacientes	  uno	  o	  más	  de	  errores	  de	  administración	  que,	   aunque	   no	   causaron	   daño	   concreto,	   sí	   fueron	   identificados	   como	   tales	  (clasificación	  C	  de	  NCC	  MERP).	  Es	  de	  destacar	  que	  la	  mayor	  parte	  de	  ellos	  estaban	  relacionados	   con	   el	   etiquetado	   y	   que	   pudieron	   ser	   registrados	   gracias	   a	   la	  utilización	  de	  las	  bombas	  inteligentes.	  	  	  A	   través	   de	   un	  metaanálisis	   que	   incluyó	   138	   estudios,	   estos	  mismos	   autores	   en	  2014,	   identificaron	   el	   efecto	   positivo	   de	   dichas	   bombas	   sobre	   la	   reducción	   de	  errores	  de	  administración	  al	  permitir	  interceptar	  errores	  de	  ritmo,	  dosis	  y	  ajuste.	  Pero	   también,	   que,	   una	   vez	   instaurado	   su	   uso,	   menos	   requerimientos	   de	  cumplimiento	  en	  su	  utilización,	  hacía	  que	  algunos	  errores	  no	  fueran	  interceptados	  o	  que	  persistiera	  la	  posibilidad	  de	  usar	  instrucciones	  erróneas	  de	  fármacos196.	  	  	  Resultados	   similares	   refirieron	  Rothschild	   et	   al197,	   procedentes	  de	  744	  pacientes	  sometidos	  a	   intervenciones	  de	  cirugía	  cardiaca.	  Observaron	  180	  errores	  mayores	  relacionados	  con	  la	  administración	  de	  medicación	  endovenosa,	  82	  de	  los	  cuales	  no	  fueron	  interceptados	  por	  los	  sistemas	  de	  alarma	  de	  las	  bombas	  de	  infusión.	  En	  sus	  conclusiones	  destacan	  la	  importancia	  de	  una	  correcta	  utilización	  técnica	  y	  humana	  para	  conseguir	  una	  administración	  segura	  de	  la	  medicación.	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Por	   tanto,	   la	   implantación	   de	   bombas	   inteligentes	   puede	   ser	   de	   utilidad	   en	   la	  identificación	   y	   prevención	   de	   errores	   de	   administración	   endovenosa	   pero,	   su	  aplicación	  eficaz,	   requiere	  un	   importante	  esfuerzo	  y	   la	   colaboración	  del	  personal	  implicado	   en	   su	   utilización.	   Tiene	   especial	   relevancia	   su	   uso	   en	   población	  pediátrica.	  Guérin	  et	  al198,	  evaluaron	  el	  impacto	  de	  la	  utilización	  de	  nuevas	  bombas	  para	   medicación	   endovenosa	   mediante	   el	   registro	   de	   accidentes	   e	   incidentes,	  ambos	   producidos	   en	   tres	   periodos	   de	   tiempo:	   antes	   (pre-­‐fase)	   ,	   durante	   la	  instauración,	  (fase1)	  y	  después	  (fase	  2)	  de	  su	  introducción	  en	  un	  hospital	  materno-­‐infantil.	   Observaron	   en	   pre-­‐fase:	   2.911,	   en	   fase	   1:	   3.523	   y	   en	   la	   fase	   2:	   2.788	  episodios,	  atribuyendo	  su	  aumento	  en	  el	  periodo	  intermedio	  al	  entrenamiento	  en	  la	   técnica	   de	   utilización.	   Concluyeron	   que,	   aunque	   las	   bombas	   disminuyeron	   los	  incidentes	  de	  medicación,	  no	  consiguieron	  reducir	  suficientemente	   los	  riesgos	  en	  esta	  población	  de	  estudio.	  	  	  
	  
	  
	  
2.6.	  Monitorización	  y	  Registro	  de	  EM	  	  
	  La	  mayor	  parte	  de	  países	  realizan	  encuestas	  para	  determinar	  el	  nivel	  clínico	  de	  los	  SF	  que	  incluyen	  los	  porcentajes	  obtenidos	  respecto	  a	  las	  funciones	  realizadas	  por	  los	  mismos,	   protocolos	   de	   gestión	   de	  medicamentos,	   errores	   de	  medicación	   y	   la	  disponibilidad	  de	  tecnología.	  Llama	  la	  atención	  que	  los	  resultados	  del	  año	  2008,	  de	  Bond	   y	   Raehl199,	   procedentes	   de	   EEUU,	   refieran	   incrementos	   en	   todos	   los	  parámetros	   de	   participación	   clínica	   de	   los	   farmacéuticos	   (implicación	   en	  investigación,	  historias	  terapéuticas	  en	  admisión,	  participación	  en	  pases	  de	  visita,	  colaboración	   en	   la	   elaboración	   de	   protocolos,	   seguimiento	   de	   fármacos)	   y	   sin	  embargo,	  el	  porcentaje	  de	  pacientes	  que	  experimentaron	  un	  error	  de	  medicación	  pasó	  de	  4,7%	  en	  1995	  al	  6,5%	  en	  2006.	  Este	  incremento	  en	  la	  tasa	  de	  EM	  podría	  estar	  justificado,	  al	  menos	  en	  parte,	  por	  un	  aumento	  del	  151,4%	  en	  la	  actividad	  de	  registro	  y	  monitorización	  de	  errores	  en	  ese	  periodo	  respecto	  a	  los	  anteriores.	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Como	   en	   EEUU,	   el	   problema	  motivado	   por	   los	   EM	   está	   siendo	   abordado	   en	   los	  últimos	  años	  por	   las	  autoridades	  sanitarias	  de	  otros	  países	  como	  Australia	  y	  más	  recientemente	  Gran	  Bretaña	  y	  Canadá.	  Aparentemente,	  en	  España	  no	  se	  ha	  tomado	  todavía	   conciencia	   plena	   de	   su	   trascendencia,	   a	   pesar	   de	   que	   su	   magnitud	   sea	  similar	   a	   la	  de	   los	  países	  de	   su	   entorno,	   así	   como	  del	   elevado	   coste	   asistencial	   y	  económico	  de	  este	  problema200.	  De	  hecho,	  los	  estudios	  realizados	  en	  nuestro	  país	  indican	   que	   los	   efectos	   adversos	   motivados	   por	   los	   EM	   son	   comparables	   a	   los	  registrados	   en	   EEUU,	   y	   motivaron	   entre	   un	   4,7%201	   y	   5,5%202	   de	   los	   ingresos	  hospitalarios,	  con	  un	  coste	  medio	  por	  estancia	  próximo	  a	  3.000	  euros.	  En	  conjunto,	  los	  resultados	  de	  estos	  estudios	  sugieren	  la	   importancia	  del	  registro	  y	  análisis	  de	  los	  EM	  en	  los	  distintos	  centros	  así	  como	  identificación	  de	  su	  origen	  203.	  
	  
2.7.	  	  Sistemas	  de	  mejora	  de	  la	  Calidad	  	  	  Es	  prioritario	  para	  todos	  los	  profesionales	  de	  la	  salud,	  y	  en	  particular	  para	  los	  SF,	  	  garantizar	  la	  seguridad	  de	  los	  pacientes	  bajo	  su	  responsabilidad.	  Sobre	  esta	  base,	  Sánchez-­‐Gómez	   et	   al204,	   elaboraron,	   en	   el	   año	   2009,	   un	   plan	   cualitativo	   de	  seguridad	  y	  mejora	  de	   la	  calidad	  en	  una	  unidad	  de	  gestión	  clínica,	  consistente	  en	  identificar	  los	  riesgos	  específicos	  relacionados	  con	  la	  preparación	  y	  utilización	  de	  medicamentos.	   Detectaron	   55	   elementos	   de	   riesgo	   que	   fueron	   clasificados	   en	   4	  niveles	   de	   gravedad.	   Tras	   la	   priorización	   se	   diseñó	   un	   Plan	   de	   actuación	   con	   la	  finalidad	  de	  eliminar	  su	  origen,	  7	  ítems	  en	  la	  unidad	  de	  mezclas,	  y	  1	  ítem	  de	  cada	  uno,	   de	   dosis	   unitarias,	   de	   botiquines	   de	   UH,	   de	   dispensación	   tradicional	   y	   de	  gestión	   del	   personal.	   Esta	   estrategia	   les	   permitió	   la	   modificación	   de	  procedimientos	   con	   la	   colaboración	   del	   personal	   sanitario	   previamente	  concienciada	  de	  su	  importancia	  y	  repercusión	  sobre	  la	  seguridad	  del	  paciente.	  	  Sin	   embargo,	   tras	   una	   etapa	   de	   autoevaluación,	   en	   la	   que	   se	   identifican	   las	  debilidades,	   fortalezas	   y	   oportunidades	   de	   mejora,	   se	   ha	   de	   dar	   paso	   a	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evaluaciones	   externas	   cuya	   normativa	   determine	   la	   garantía	   de	   un	   sistema	   de	  calidad	  capaz	  de	  responder	  a	  ser	  acreditado205.	  	  	  La	   acreditación	   es	   un	   proceso	   por	   el	   cual	   un	   centro	   sanitario	   se	   somete,	   con	  carácter	   voluntario	   (depende	   de	   países),	   a	   un	   procedimiento	   de	   verificación	  externo,	   en	   orden	   a	   evaluar	   su	   grado	   de	   cumplimiento	   de	   criterios	   y	   estándares	  previamente	   establecidos	   por	   un	   órgano	   independiente,	   que	   a	   la	   vista	   de	   los	  resultados	  obtenidos	  emitirá	  el	  dictamen	  correspondiente.	  	  El	   primer	   manual	   de	   estandarización	   de	   hospitales	   corresponde	   a	   la	   Joint	  
Commission	   of	   Acreditation	   of	  Hospitals,	   	   en	   1953,	   elaborado	   conjuntamente,	   por	  asociaciones	   sanitarias	  de	  USA	  y	  Canadá.	  Continuaron	   sucesivas	   innovaciones	   en	  1970	   y	   1986	   respecto	   a	   óptimos	   estándares	   y	   descripción	   de	   funciones,	   que	  constituyen	  un	  importante	  referente	  en	  nuestros	  procedimientos.	  	  	  En	  Europa,	  las	  normas	  ISO	  respecto	  a	  centros	  sanitarios	  en	  los	  años	  2000	  y	  2001	  y	  las	  referentes	  a	  la	  Gestión	  de	  la	  Calidad	  continua,	  EFQM,	  European	  Foundation	  for	  
Quality	  Management,	  originadas	  en	  1991,	  constituyen	  modelos	  de	  excelencia.	  	  	  	  Y	  en	  España,	  diversos	  estamentos	  acreditan	  o	  reconocen	  el	  compromiso	  claro	  con	  la	   Calidad:	   Las	   Universidades,	   la	   Comisión	   Nacional	   de	   la	   Especialidad,	   el	   FISS	  (Fondo	  de	   Investigación	  Sanitario),	   las	  Comunidades	  Autónomas	   (CCAA),	  AENOR	  (Asociación	  Española	  de	  Normalización	  y	  Certificación),	   con	   la	  única	   finalidad	  de	  optimizar	  la	  atención	  a	  los	  pacientes	  y	  la	  utilización	  adecuada	  de	  los	  recursos206.	  	  Este	   mismo	   objetivo,	   el	   de	   mejorar	   el	   proceso	   asistencial,	   fue	   el	   origen	   del	  programa	   Carro	   Centinela	   en	   nuestro	   hospital.	   Se	   describieron	   los	   errores	   y	   sus	  causas	  así	   como	   la	  solicitud	  de	  colaboración	  del	  personal	  de	   las	  UH,	  a	   la	  vez	  que	  permitió	  la	  activación	  de	  iniciativas	  encaminadas	  a	  su	  corrección.	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3.	  Hipótesis	  y	  Objetivos	  
	  
3.1.	  Hipótesis	  	  La	   implantación	   de	   un	   nuevo	   sistema	   de	   preparación-­‐dispensación	   de	  medicamentos	   en	   un	   Servicio	   de	   Farmacia,	   basado	   en	   su	   automatización	  progresiva	  y	  monitorización	  mediante	  el	  método	  del	  Carro	  Centinela	  (CC)	  permite	  mejorar	   la	   eficacia	   del	   procedimiento	   (menos	   errores,	   devoluciones	   y	  reclamaciones)	  y	  su	  efectividad	  (menor	  tiempo	  operativo	  y	  con	  menor	  coste).	  	  	  
3.2.	  Objetivos	  	  El	  objetivo	  principal	  del	  presente	  estudio	  consistió	  en	  analizar	  el	  impacto	  sobre	  la	  calidad	  del	   proceso	  de	  dispensación	   en	  dosis	   unitarias	   como	   consecuencia	   de	   su	  automatización	   progresiva,	   mediante	   la	   comparación	   de	   dos	   sistemas	   de	  distribución	  y	  su	  monitorización	  con	  el	  método	  del	  “Carro	  Centinela”.	  	  	  Los	  objetivos	  secundarios	  incluyeron:	  	  	  
Objetivo	  1:	   Identificar	   y	   cuantificar	   las	   incidencias	   por	   errores	   de	   dispensación,	  reclamación	   y	   devolución	  mediante	   un	  método	   de	  monitorización	   con	  muestreo	  aleatorio	  y	  análisis	  retroactivo	  (Carro	  Centinela)	  de	  diseño	  propio.	  	  	  
Objetivo	   2:	   Analizar	   las	   características	   cualitativas	   de	   dichas	   incidencias	  (medicaciones,	  unidades	  de	  procedencia,	  tipos	  y	  causas)	  que	  pudieran	  explicar	  las	  variaciones	  o	  sesgos	  observados.	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Objetivo	   3:	   Comparar	   la	   variación	   en	   la	   tasa	   de	   incidencias	   en	   el	   proceso	  farmacoterapéutico	  entre	  dos	  sistemas	  consecutivos,	  con	  automatización	  parcial	  y	  completa	  de	  la	  dispensación.	  	  	  
Objetivo	   4:	   Valorar	   el	   impacto	   de	   la	   automatización	   sobre	   requerimientos	  operativos	  (tiempo	  consumido)	  y	  económico	  (coste	  total)	  y	  su	  comparación	  entre	  ambos	  sistemas.	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4.	  Material	  y	  método	  
	  4.1.	  Diseño	  y	  Ámbito	  del	  estudio	  	  	  Estudio	  observacional,	  prospectivo	  y	  con	  muestreo	  aleatorizado,	  realizado	  en	  dos	  periodos	  de	  tiempo,	  antes	  y	  después	  de	  la	  automatización	  completa	  del	  proceso	  de	  preparación-­‐dispensación.	  	  
4.1.1.	  	  Periodo	  1:	  Sistema	  Semimanual	  (SM)	  
	  	  Llevado	  a	  cabo	  entre	  Enero	  de	  2008	  y	  Diciembre	  de	  2010	  sobre	  19	  UH,	  585	  camas	  del	  Pabellón	  Central	  	  del	  antiguo	  Hospital	  Universitario	  La	  Fe.	  Se	  eligieron	  estas	  UH	  por	  estar	  dotadas	   	  de	  prescripción	  electrónica	  (PRISMA®)	  (APD,	  AthosTM.	  Madrid	  1980)	  	  y	  asignadas	  al	  programa	  de	  D.U.	  	  	  Además,	   la	   introducción	   de	   2	   unidades	   de	   almacenamiento	   y	   dispensación	  robotizada	   	   (Kardex®),	   en	   2003,	   permitió	   automatizar	   parcialmente	   el	   proceso,	  completamente	  manual	   hasta	   entonces,	   hasta	   afectar	   al	   28,6	   %	   de	   las	   líneas	   de	  medicación	  dispensada.	  	  
4.1.2	  Periodo	  2:	  Automatización	  Completa	  (AC)	  	  Abarca	  el	  intervalo	  entre	  Abril	  de	  2013	  y	  Junio	  de	  2015,	  	  sobre	  21	  UH	  (800	  camas)	  del	   Nuevo	   Hospital	   Universitari	   i	   Politècnic	   La	   Fe.	   Se	   descartó	   el	   periodo	   2011-­‐2012	   para	   evitar	   interferencias	   del	   proceso	   de	   readaptación	   del	   Servicio	   de	  Farmacia	  tras	  su	  traslado	  a	  las	  instalaciones	  del	  nuevo	  centro	  en	  Marzo	  de	  2011.	  	  	  Todas	   las	   UH	   disponían	   de	   acceso	   al	   programa	   de	   Prescripción	   Electrónica	   (PE)	  PRISMA® cuya	  aplicación	  integra	  la	  fase	  de	  prescripción	  (médico)	  la	  de	  validación	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(farmacéutico)	  y	  la	  de	  administración	  (enfermero)	  y	  dispensación	  mediante	  Dosis	  Unitaria	  (DU)	  centralizada,	  con	  automatización	  mediante	  sistema	  robotizado	  tipo	  Kardex®	  en	  el	  100%	  de	  las	  líneas	  (Sistema	  AC,	  Automatización	  completa	  (AC))	  	  	  
4.2.	  Metodología.	  Sistemática	  de	  Trabajo	  	  El	   proceso	   farmacoterapéutico	   y	   sus	   distintas	   fases	   ya	   han	   sido	   descritas	   en	   el	  apartado	   2.3.	   y	   aparece	   esquematizado	   en	   la	   Figura	   2.1.	   Con	   la	   aplicación	  informática	   integrada	   y	   asistida	   PRISMA®	   se	   validan	   todas	   las	   prescripciones	  médicas	   y	   farmacéuticas.	   Se	   considera	   asistida	  porque	  dispone	  de	  un	   sistema	  de	  soporte	  o	  módulos	  de	  ayuda	  al	  clínico	  en	  la	  toma	  de	  decisiones	  (ver	  apartado	  2.3.1.	  Prescripción).	   La	   validación	   farmacéutica	   es	   realizada	   antes	   de	   la	   dispensación,	  diariamente	   (a	   partir	   de	   las	   12h)	  y	  a	   demanda,	   facilitada	   por	   el	   farmacéutico	   de	  guardia,	   durante	   24h.	   Una	   vez	   validada	   la	   prescripción,	   mediante	   la	   integración	  informática	   entre	   PRISMA®	   y	   MERCURIO®,	   el	   software	   de	   los	   sistemas	  automatizados	   de	   dispensación	   Kardex®,	   el	   personal	   de	   enfermería	   y	   auxiliar	  prepara	  la	  medicación	  en	  carros	  para	  su	  dispensación	  y	  distribución	  a	  las	  UHs.	  	  
	  En	  función	  de	  la	  organización	  de	  la	  carga	  de	  trabajo	  en	  un	  Servicio	  de	  Farmacia,	  el	  llenado	  de	  los	  carros	  puede	  realizarse	  de	  dos	  formas:	  
	  
A. Llenado	   directo.	   Consiste	   en	   cumplimentar	   los	   cajetines	   mediante	   los	  Kardex®	  una	  vez	  validado	  el	  tratamiento	  del	  día,	  sin	  necesidad	  de	  hacer	  ninguna	   modificación	   posterior	   en	   los	   medicamentos	   que	   se	   van	   a	  dispensar.	   Este	   tipo	   de	   llenado	   es	   de	   elección	   cuando	   los	   pacientes	  tienen	  pocos	  cambios	  en	  el	  tratamiento,	  hay	  demora	  en	  el	  pase	  de	  visita	  y/o	   hay	   pocas	   transiciones	   asistenciales	   (traslados	   de	   pacientes	   entre	  los	  distintos	  niveles	  asistenciales).	  Se	  realiza	  a	  última	  hora	  de	  la	  mañana	  y	   por	   la	   tarde,	   cuando	   ya	   se	   ha	   llevado	   a	   cabo	   la	   prescripción	   y	   la	  validación	  del	  día.	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B. 	  Llenado	  con	  modificaciones	  posteriores.	  En	  esta	  modalidad	  se	  procede	  a	  	  incluir	   la	   medicación	   en	   los	   cajetines	   mediante	   los	   Kardex®	   con	   las	  prescripciones	  médicas	   del	   día	   anterior.	   Se	   realiza	   por	   la	   noche	   y/o	   a	  primera	  hora	  de	  la	  mañana.	  Tras	  la	  prescripción	  y	  la	  validación	  del	  día,	  se	  llevan	  a	  cabo	  las	  modificaciones	  del	  carro,	  que	  consisten	  en	  retirar	  de	  los	  cajetines	  aquellos	  medicamentos	  que	  han	  sido	  suspendidos	  y	  añadir	  los	  nuevos.	  	  Tras	   su	   preparación,	   los	   carros	   son	   distribuidos	   por	   las	   distintas	   unidades	   UH	  entre	  las	  15:00	  y	  15:45h.	  Una	  descripción	  detallada	  del	  proceso	  de	  dispensación	  y	  su	   control	   de	   calidad	   con	   el	   CC,	   aparece	   detallada	   en	   los	   apartados	   siguientes	   y	  ANEXO	  1,	  respectivamente.	  	  	  
4.2.1.	  Descripción	  del	  procedimiento	  de	  trabajo.	  Dispensación	  en	  DU	  	  
 Las	  actividades	  y	  tareas	  relacionadas	  con	  la	  dispensación	  se	  desarrollan	  de	  forma	  normalizada,	   en	  un	  orden	  definido,	   en	  base	   a	   la	   experiencia	   de	   los	   profesionales	  auxiliares,	  de	  enfermería	  y	  farmacéuticos	  del	  Hospital.	  	  En	   función	   de	   las	   características	   de	   almacenamiento	   los	   medicamentos	   los	  distribuimos	  en	  CUATRO	  tipos:	  A. conservación	   a	   temperatura	   ambiente,	   e	   incluidos	   en	   la	   Guía	   Fármaco-­‐terapéutica	  del	  Hospital	  (GFT)	  B. refrigerados,	  incluidos	  en	  la	  GFT	  C. medicación	  no	  aprobada,	  no	  incluida	  en	  GFT	  D. medicación	  especial	  (condiciones	  especiales	  de	  adquisición)	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En	   el	   Sistema	   Semimanual	   (SM),	   contamos	   con	   dos	   armarios	   automatizados	   de	  dispensación	   Kardex®,	   cada	   uno	   con	   medicación	   diferente	   disponible	   para	   la	  preparación	  de	  los	  carros.	  El	  resto	  de	  medicación	  se	  ubicaba	  etiquetada	  y	  ordenada	  alfabéticamente,	  en	  compartimentos	  de	   fácil	   lectura	  y	  acceso	  del	  área	  de	  DU.	  Los	  medicamentos	  refrigerados	  se	  hallaban	  en	  una	  cámara	  frigorífica	  situada	  cerca	  de	  dicha	  área	  (Figuras	  4.1).	  	  	  
	  	  
Figura	   4.1.	   -­‐	   Zona	   de	   dispensación	   de	   dosis	   unitarias	   en	   el	   sistema	   Semimanual	   (SM).	  (Fuente:	  SF	  del	  HU	  La	  Fe)	  	  La	   información	   proveniente	   de	   Prisma®	   era	   transferida	   al	   programa	   Mercurio,	  software	   de	   los	   sistemas	   automatizados	   de	   dispensación	  Kardex®.	   El	   llenado	  de	  los	   carros	   se	   realizaba	   mediante	   los	   dos	   sistemas	   manual	   y	   automatizado	   con	  modificaciones	  posteriores	  y	  con	  llenado	  directo.	  Los	  carros	  se	  cumplimentaban,	  4	  por	  la	  noche	  y	  4	  a	  primera	  hora	  de	  la	  mañana,	  con	  un	  listado	  provisional,	  de	  forma	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preferente,	  mediante	  Kardex® y	  se	  les	  aplicaban	  las	  modificaciones	  posteriores	  de	  forma	  manual	  hasta	  completarlos.	  Otros,	  (6	  carros)	  se	  hacían	  durante	   la	  mañana,	  con	  llenado	  directo	  por	  tener	  pocas	  modificaciones	  y	  el	  resto,	  5	  carros	  por	  la	  tarde,	  también	  de	  forma	  directa.	  (Figura	  4.3.)	  	  Como	   consecuencia,	   en	  parte,	   de	   la	   política	  de	   inversiones	  del	   nuevo	  hospital,	   el	  sistema	  de	  dispensación	  fue	  sometido	  a	  un	  proceso	  de	  mejora	  con	  la	  adquisición	  de	  5	   nuevos	   Kardex®,	   hasta	   conseguir	   la	   automatización	   completa	   del	   mismo	  (Sistema	   AC,	   AC).	   Contamos,	   por	   tanto,	   con	   7	   armarios	   automatizados	   de	  dispensación	   Kardex®	   (K),	   6	   de	   ellos	   para	   almacenaje	   de	   medicación	   a	   Tª	  ambiente	   y	   otro	   para	   la	   refrigerada	   (KRF).	   Cuatro	   de	   ellos,	   denominados	   clones	  (K1	   a	   K4),	   tienen	   contenido	   idéntico	   que	   corresponde	   a	   la	   medicación	   más	  frecuente;	   otro	   doble,	   compuesto	   por	   dos	   armarios	   unificados,	   denominado	   KU,	  con	   medicación	   no	   disponible	   en	   los	   clones,	   la	   de	   uso	   menos	   frecuente	   y	   las	  presentaciones	   multidosis:	   colirios,	   suspensiones,	   inhaladores	   y	   presentaciones	  múltiples,	  no	  aptas	  para	  el	  re-­‐envasado	  por	  sus	  propiedades	  físico-­‐químicas	  o	  por	  su	   toxicidad.	  El	  KRF	  alberga	   los	  medicamentos	  que	  requieren	  conservación	  entre	  2O	  y	  8O	  C	  	  (Figura	  4.2.).	  	  En	  cuanto	  al	  personal	  encargado	  de	  la	  preparación	  de	  DU,	  éste	  es	  distribuido	  por	  el/la	  enfermero/a	  coordinador/a	  en	  6	  equipos	  a	  los	  que	  se	  asignan	  los	  armarios:	  	  1-­‐K1;	  2-­‐K2;	   	  3-­‐K3;	  4-­‐	  K4;	  5-­‐KU	  y	  6-­‐KRF.	  Una	  de	  sus	  principales	  misiones	  consiste	  en	  la	  reposición	  de	  los	  consumos	  del	  día	  anterior	  que	  se	  realiza	  diariamente,	  por	  la	  mañana.	  A	  continuación,	  se	  lleva	  a	  cabo	  el	  llenado	  directo	  de	  todos	  los	  carros.	  Como	  en	   el	   periodo	   1,	   la	   información	   proveniente	   de	   PRISMA®	   es	   transferida	   al	  programa	  MERCURIO®	   (software	   de	   los	   Kardex®),	   pero,	   en	   este	   sistema,	   dicha	  información	  se	  fracciona	  y	  distribuye	  en	  	  cuatro	  apartados:	  la	  de	  los	  medicamentos	  ubicados	  en	  cada	  uno	  de	   los	  Kardex®,	  clones,	   la	  de	   la	  medicación	  existente	  en	  el	  KU,	   la	  del	  Kardex®	  refrigerado	  y	   la	  medicación	  no	   existente	   en	  Kardex®.	  Así,	   la	  medicación	  de	  cada	  carro	  de	  DU	  se	  diversifica	  y	  sigue	  un	  flujo	  estructurado	  para	  su	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preparación,	   pudiendo	   intercambiarse	   el	   orden	   entre	   los	   distintos	   tipos	   de	  Kardex®.	  Los	  diferentes	  equipos	  confluyen	  al	  final	  del	  proceso,	  en	  un	  único	  carro,	  con	  la	  medicación	  de	  cada	  almacenamiento	  (Figura	  4.4).	  	  	  
	  
Figura	   4.2.	   -­‐	   	   Zona	   de	   dispensación	   en	   DU	   con	   el	   sistema	   AC	   (Automatización	   completa	   AC).	  (Fuente:	  SF	  del	  HU	  i	  Politèctic	  La	  Fe)	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Figura	  4.3.	  Proceso	  de	  preparación	  de	  un	  carro	  de	  DU	  con	  el	  sistema	  SM	  (Fuente	  SF-­‐HU	  La	  Fe).	  	  
	  
Figura	  4.4.	  Proceso	  de	  preparación	  de	  un	  carro	  de	  DU	  con	  el	  sistema	  AC	  (Fuente	  SF-­‐HUP	  La	  Fe).	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El	   coordinador	   de	   enfermería	   es	   el	   que	   realiza	   el	   volcado	   de	   la	   prescripción	  electrónica	   del	   programa	   PRISMA®	   al	   Programa	   MERCURIO®	   y	   la	   edición	   del	  listado	  confirmado	  de	  preparación.	  Para	  que	  sea	  efectivo	  el	  llenado,	  cada	  paciente	  debe	  estar	  confirmado	  por	  médico	  y	  por	   farmacéutico	  obligatoriamente.	  Se	   inicia	  el	  llenado	  de	  carros	  cuando	  la	  mayoría	  de	  pacientes	  están	  validados	  y	  se	  confirma	  la	  medicación	  para	  ser	  administrada	  en	  las	  siguientes	  24	  horas,	  programada	  para	  cubrir	  desde	  las	  16:00	  hasta	  las	  16:00	  del	  día	  siguiente	  (Tabla	  4.1.).	   	  	  Al	  	  ejecutar	  el	  llenado	  del	  carro	  desde	  cada	  Kardex®,	  en	  pantalla	  podemos	  leer	  la	  identificación	   del	   fármaco,	   nombre,	   forma	   farmacéutica	   y	   número	   de	   dosis	   y	  secuencialmente,	  tras	  cada	  confirmación,	  el	  siguiente	  paciente	  y	  cama	  al	  que	  se	  le	  ha	   prescrito	   ese	   fármaco.	   Medicamento	   a	   medicamento,	   se	   introducen	   en	   los	  cajetines	   las	   unidades	   correspondientes	   a	   las	   dosis	   prescritas	   en	   función	   de	   la	  pauta,	  hora	  y	  fecha	  de	  administración	  (ver	  apartado	  2.5.2.	  Kardex ®).	  	  	  Si	  un	  medicamento	  es	  especial	  o	  no	  aprobado	  y	  no	  está	   incluido	  en	   los	  armarios	  Kardex®	  ,	  se	  genera	  una	  orden	  de	  impresión	  automática,	  “hoja	  de	  incidencias”,	  que	  indica	  la	  necesidad	  de	  añadir	  al	  cajetín	  correspondiente	  ese	  medicamento	  especial	  y/o	   de	   gestión	   personalizada	   (uso	   compasivo,	   medicamento	   extranjero	   y	   con	  requerimiento	   aprobado).	   También	   identifica, en	   el	  momento	   de	   la	   preparación,	  los	  medicamentos	  con	  problemas	  de	  stock.	  	  Los	  cajones	  preparados	  y	  etiquetados	  con	  el	  nombre	  del	  paciente	  y	  la	  habitación,	  son	  trasladados	  en	  unos	  carros	  nodriza,	  personalmente	  a	  las	  UH,	  entre	  las	  15:00	  y	  las	   15:45.	   Allí	   son	   intercambiados	   por	   los	   correspondientes	   del	   día	   anterior,	  situados	  en	  los	  carros	  de	  movilidad	  de	  las	  UHs,	  que	  son	  devueltos	  al	  SF.	  	  En	  la	  UH,	  el	   personal	   de	   enfermería	   revisa	   la	   medicación	   recibida	   y	   la	   administra	   a	   cada	  paciente	   según	   instrucciones	   procedentes	   de	   prescripción	   informáticamente	   o	  generando	  la	  impresión	  de	  hoja	  de	  administración	  emitida	  por	  PRISMA®. 	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Tabla	  4.1.	  Procedimiento	  de	  preparación	  de	  DU	  con	  el	  sistema	  AC.	  (SF	  del	  HUP	  La	  Fe)	  
 
Torre UH RecMñ Pconfi/Ptotal Hora 
Conf 
Kardex® 
 
HoraCONF 
 
alt ing Valid 
si/no 
M / F 
Hchs 
si/si 
Pendts 
si/si 
D D30           
D40           
D50           
D60           
D71           
D72           
E E30           
E40           
E50           
E60           
E70           
F F30           
F40           
F50           
F60           
F70           
G G23           
G30           
G40           
G50           
G60           	  RecMñ:	   Reclamaciones	   de	   la	  mañana;	   Pconf/Ptotal:	   Pacientes	   confirmados/Pacientes	   totales;	   alt:	  altas;	  ing:	  ingresos;	  Valid:	  Validados;	  M:	  Médico;	  F:	  Farmacéutico;	  Pendts:	  pendientes	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4.2.2.	  Control	  de	  Calidad	  mediante	  Carro	  Centinela	  
	  El	   Carro	   Centinela	   (CC)	   es	   un	   sistema	   de	   Control	   de	   Calidad	   del	   proceso	   de	  dispensación	   de	   medicación	   a	   las	   UH	   en	   Dosis	   Unitaria	   (DU).	   Se	   basa	   en	   la	  monitorización,	  durante	  un	  periodo	  de	  24	  horas,	  de	  un	  carro	  de	  medicación	  elegido	  de	  forma	  aleatoria	  un	  día	  entre	  semana	  no	  festivo16.	  Con	  dicha	  finalidad,	  se	  utilizan	  tablas	  de	  randomización	  (RANDOM)	  online	  con	  muestreo	  en	  proporción	  1:19	  en	  el	  sistema	  SM	  y	  1:20	  en	  el	  sistema	  AC.	  	  La	  monitorización	  con	  el	  método	  del	  CC	  incluye	  las	  siguientes	  fases:	  	   A. Identificación	   de	   errores	   en	   la	   preparación	   del	   CC	   antes	   de	   su	  dispensación.	  B. Registro,	   en	   UH,	   de	   Reclamaciones	   (R)	   o	   no	   conformidades	   y	   las	  demandas	   o	   solicitudes	   de	   medicación	   no	   programada,	   originadas	  durante	  las	  24	  horas	  siguientes	  a	  la	  recepción	  del	  carro.	  	  C. Registro,	  en	  SF,	  de	  Reclamaciones	  (R)	  o	  no	  conformidades	  y	  las	  demandas	  o	  solicitudes	  de	  medicación	  no	  programada	  recibidas.	  D. Registro	   de	   las	   Devoluciones	   (D)	   procedentes	   de	   la	   UH	   en	   el	   mismo	  periodo	  de	  tiempo.	  E. Análisis	  de	  los	  registros	  por	  los	  profesionales	  responsables	  y	  notificación	  de	  acciones	  de	  mejora.	  	  El	  registro	  paralelo	  solicitado	  al	  personal	  de	  enfermería	  de	  la	  UH	  permite	  valorar	  la	  colaboración	  en	  el	  proceso	  y	  contrastar	  el	  grado	  de	  coincidencia	  en	  las	  incidencias	  detectadas	   (concordancia).	   El	   personal	   de	   enfermería	   debe	   recibir	   la	  medicación	  desde	   el	   Servicio	  de	  Farmacia	   y	   comprobar	  que	   se	   corresponde	   con	   lo	   que	  debe	  administrar	   al	   paciente.	   En	   caso	   de	   existir	   discrepancias,	   se	   cerciorará	   de	   las	  posibles	  diferencias	  de	  interpretación	  entre	  la	  prescripción	  y	  la	  dispensación.	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El	  análisis	  causal	  de	  las	  incidencias	  y	  sus	  eventuales	  consecuencias	  para	  el	  paciente	  afectado	   lo	   realiza	   el	   Grupo	   de	   Calidad	   de	   DU.	   Este	   grupo	   multidisciplinar	   está	  formado	   por	   3	   miembros	   fijos	   (supervisor	   de	   farmacia,	   farmacéutico	   y	   jefe	   de	  sección	  de	  DU)	  y	  4	  vocales	  rotatorios	  (auxiliar	  de	  enfermería	  y	  enfermero	  de	  DU,	  farmacéutico	  adscrito	  a	  la	  unidad	  de	  hospitalización	  y	  un	  enfermero	  e	  la	  UH).	  	  	  Las	  causas	  de	  los	  EM	  se	  clasificaron	  en	  base	  a	  las	  recomendaciones	  españolas	  del	  grupo	   Ruiz	   Jarabo207,	   adaptación	   a	   la	   taxonomía	   del	   NCCMERP24	   que	   incluye	   5	  categorías	   y	   especifica	   13	   factores	   contribuyentes	   y	   es	   la	   utilizada	   por	   los	  programas	  de	  notificación	  de	  EM.	  	  	  	  En	  las	  reuniones	  de	  dicho	  grupo	  se	  analizan	  semanalmente	  los	  registros	  obtenidos	  y	  comunica	  el	   incidente	  al	  responsable	  para	  su	  subsanación	  y	  prevención	  ulterior	  (retroinformación).	  	  	  Una	   descripción	   detallada	   del	   proceso	   de	   elaboración	   y	   seguimiento	   del	   CC	  aparece	  en	  el	  algoritmo	  de	  la	  Figura	  4.4	  y	  en	  el	  ANEXO	  8.1.	  	  
	  
4.3.	  Criterios	  de	  inclusión	  y	  exclusión	  
	  Se	   incluyeron	   todos	   los	   datos	   procedentes	   de	   los	   CC	   consecutivos,	   de	   entre	   los	  seleccionados	  según	  los	  criterios	  anteriormente	  mencionados,	  	  en	  los	  dos	  periodos	  de	   tiempo	   considerados.	  Se	   excluyeron	   aquellos	   carros	  en	   los	   que	   la	   recogida	  de	  información	   fue	   incompleta	   o	   defectuosa	   en	   alguna	   de	   las	   4	   fases	   referidas	   con	  anterioridad,	  según	  criterio	  del	  Grupo	  de	  Calidad	  de	  DU.	  	  	  Se	  excluyeron	  los	  pacientes	  ingresados	  en	  algunas	  unidades	  por	  los	  motivos	  que	  a	  continuación	  se	  detallan.	  No	  se	  incluyó	  Hematología	  porque	  inició	  el	  sistema	  de	  DU	  en	  2014.	  Quedaron	  excluidas,	  por	  estar	   fuera	  del	  circuito	  de	  dispensación	  en	  DU,	  las	  unidades	  de	  hospitalización	  de	  Pediatría,	  UCI	  y	  Reanimación.	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Figura	   4.4.	   Algoritmo	   de	   elaboración	   y	   seguimiento	   del	  método	   “Carro	   Centinela”.	   Elaboración	  propia.	  
	  	  
	  
	   	   	   Material	  y	  Método	  
	  
91	  
4.4.	  Tamaño	  muestral	  
	  Aceptando,	  en	  base	  a	  estimaciones	  y	  estudios	  previos16,	  19	  una	  tasa	  de	  errores	  de	  dispensación	   semimanual	   (grupo	   1,	   SM)	   del	   0,016,	   una	   reducción	   esperada	   del	  25%	   (0,012)	   tras	   su	   automatización	   completa	   (grupo	   2,	   AC),	   y	   una	   relación	   2:1	  entre	  ambos,	   serían	  necesarias	  20656	   líneas	  de	  medicación	  en	  el	  grupo	  1	   (SM)	  y	  10328	  en	  el	  grupo	  2	  (AC)	  para	  detectar	  como	  estadísticamente	  significativa	  dicha	  diferencia.	  Se	  ha	  sumido	  un	  riesgo	  alfa	  de	  0,05	  y	  beta	  inferior	  a	  0,2	  en	  un	  contraste	  bilateral	  y	  una	  pérdida	  de	  seguimiento	  del	  5%.	  Se	  ha	  utilizado	  la	  aproximación	  del	  ARCSINUS	   mediante	   un	   software	   comercial	   para	   cálculo	   de	   tamaño	   muestral	  (GRANMO,	  versión	  7.12.	  IMIM.	  Barcelona	  2012).	  	  
4.5.	  Variables	  	  
4.5.1.	  Variable(s)	   dependiente(s):	   Incidencias	   de	  medicación	   (IM),	   global	   y	   su	  desglose	  en:	  Errores	  de	  medicación	  (EM),	  Reclamaciones	  (R	  )	  y	  Devoluciones	  (D)	  	  
4.5.2.	  Variables	  independientes:	  	  	   A. Administrativas:	   	  Unidad	   (UH),	   altas	   e	   ingresos	   (Programado	   (P),	   Urgente	  (U)),	  hora	  de	   ingreso	  (HI),	  Sistema	  (1	  Semimanual	  (SM),	  2	  Automatización	  Completa	  (AC))	  	  B. Clínicas:	   Tipo	   de	   medicación:	   Sistema	   (Tabla	   4.2).	   Unidades	   de	  Hospitalización	   (Especialidades)	   (Tabla	   4.3)	   Grupo	   de	   Medicación.	   (Tabla	  4.4)	  	  C. Operativas	  y	  coste:	  hora	  de	  registro	  (HR),	  tipo	  de	  EM	  (EM,	  Tabla	  4.5).	  Causa	  de	   EM	   (CE,	   Tabla	   4.6).	   Causa	   de	   Reclamación	   (CR,	   Tabla	   4.7).	   Causa	   de	  Devolución	   (CD,	  Tabla	  4.8).	  Tiempo	  de	  Técnico	   (TT,	   s/100líneas).	  Coste	  de	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Técnico	   (CT,	   €/100	   líneas).	   Costes	   de	   Amortización	   (CA,	   €/100	   líneas).	  Coste	  Total	  (C	  Total,	  €/100	  líneas).	  	  	  
4.6. Registro	  y	  procesamiento	  de	  datos	  
	  Los	   datos	   correspondientes	   a	   las	   variables	   dependiente	   e	   independientes	  (administrativos,	   clínicos	   y	   operativos)	   fueron	   recogidos	   por	   personal	   de	  enfermería,	   auxiliar,	   residentes	   y	   estudiantes	   de	   Farmacia	   supervisados	   por	   los	  responsables	  del	  estudio,	  así	  como	  por	  el	  personal	  de	  enfermería	  de	  las	  UH	  bajo	  la	  coordinación	  de	  la	  supervisora	  responsable	  de	  dicha	  UH.	  	  Los	  datos	  fueron	  incluidos	  en	  una	  base	  de	  datos	  comercial	  (Access,	  Microsoft	  Office	  versión	   2013)	   y	   posteriormente	   procesados	   con	   	   un	   paquete	   estadístico	   (SPSS,	  versión	  	  19.0).	  	  	  
Tabla	  4.2	  	  Tipo	  de	  medicación	  /Sistema	  	  	  
	  
	   	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
ALERGIA	  CARDIO	  VASCULAR	  NEFROLOGÍA/UROLOGÍA	  DIGESTIVO	  ENDOCRINO-­‐METABÓLICO	  GINECOLOGÍA-­‐OBSTETRICIA	  HEMATOLOGÍA	  INMUNOLOGIA	  	  	  
NEUMOLOGÍA/RESPIRATORIO	  NUTRICIÓN-­‐HIDROELECTROL.	  OFTALMOLOGÍA	  MED	  INFECCIOSA	  ANALGESIA	  NEUROLOGÍA	  VARIOS	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Tabla	  4.3	  	  Unidades	  de	  Hospitalización	  (Especialidades)	  	   	  
CÓDIGO	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  	  	  	  	  	  ESPECIALIDAD	  	  
CARDIO	   CARDIOLOGÍA	  
CIR_CAR_TX	   CIR.	  CARDÍACA/	  TRASPLANTE	  CARDÍACO	  
CIR_DIG	   CIR	  DIGESTIVO	  
CIR_GINEC	   CIR	  GINECOLÓGICA	  
CIR_GRAL	   CIR.	  GENERAL	  
CIR_HEP_TX	   CIRUGÍA	  HEPÁTICA	  /	  TRASPLANTE	  HEPÁTICO	  
CIR_NEUROL	   NEUROCIRUGÍA	  	  
CIR_PLA_NEUR	   CIRUGÍA	  PLÁSTICA/	  NEUROLOGÍA	  
CIR_TOR_TX	   CIRUGÍA	  TORÁCICA	  Y	  TRASPLANTE	  PULMONAR	  
CIR_TRAUM	   TRAUMATOLOGÍA	  Y	  ORTOPEDIA	  
CIR_VASC_MAX	   PLURIDISCIPLINAR	  (CIR	  VASC/GRAL/MAX/URO)	  
INF_UMCE	   INFECCIOSOS	  Y	  CORTA	  ESTANCIA	  
NEUMO	   NEUMOLOGÍA	  
OBST	   OBSTETRICIA	  
ONCO	   ONCOLOGÍA	  
PSQ_AD	   PSIQUIATRÍA	  
REUMAT	   REUMATOLOGÍA	  
URO_NEFRO	   UROLOGÍA	  Y	  NEFROLOGÍA	  
UTCA	   UNIDAD	  TRASTORNOS	  CONDUCTA	  ALIMENTARIA	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Tabla	  4.4	  	  Grupo	  o	  Tipo	  de	  Medicación	  (TM)	  	  	  
GRUPO	  DE	  MEDICACIÓN	  
	  T.	  Alzheimer	  Analgésico	  Ansiolítico	  Antibiótico	  Anticoagulante	  Anticonvulsivante	  Antidepresivo	  Antidiabético	  Antiemético	  Antifúngico	  Antihemorrágico	  Antihipertensivo	  Antihistamínico	  Antiinflamatorio	  Antiparkinsonismo	  Antipsicótico	  Antitrombótico	  Antivírico	  Broncodilatador	  Calcio	  Diurético	  
Electrolitos	  Enzimas	  Mucolítico	  Hematología	  Hierro	  Inmunosupresor	  Laxante	  Metabolismo	  Oftalmológico	  Protección	  gástrica	  Proteínas	  Relajante	  muscular	  T	  cardiológica	  T	  ginecológica	  T	  psiquiátrica	  T	  tiroidea	  T	  urológica	  Vasodilatador	  Vitamina	  Varios	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Tabla	  4.5	  	  Tipo	  de	  Error	  de	  Medicación	  (EM)	  	  
	  
TIPO	  DE	  ERROR	  DE	  MEDICACIÓN	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	   	   CÓDIGO	  	  1.	  Datos:	  cama	  y	  nombre	  paciente	   IDENT	  2.	  Tratamiento	  ausente	  (todas	  las	  LÍNEAS)	   ausTTO	  3.	  Medicamento	  ausente	  (	  una	  LÍNEA)	   ausMED	  4.	  Medicamento	  erróneo	  	   eMED	  5.	  Dosis	  ausente,	  falta	  alguna	  dosis	  (UNIDAD)	   ausDOS	  6.	  Dosis	  duplicada,	  sobra	  alguna	  dosis	   sobDOS	  7.	  Dosis	  errónea	   eDOS	  8.	  Vía	  administración	  errónea	   eVIA	  9.	  Medicamento	  encontrado,	  no	  prescrito	   noPRES	  10.	  Medicamento	  No	  aprobado,	  ausente	  	   ausEXT	  11.	  Medicamento	  refrigerado	  o	  especial,	  ausente	  	  	   ausNA	  	  	  
Tabla	  4.6	  	  Causa	  de	  EM	  (CE)	  
	  
	  
CAUSA	  DE	  ERROR	  DE	  MEDICACIÓN	   	   	   	   CÓDIGO	  	  FACT.	  INDIVIDUALES	   	  1.	  Incumplimiento	  de	  Normas	  o	  protocolos	   ePROT	  2.	  Fallo	  memoria	  o	  descuido,	  F.	  humano	   eHUM	  3.	  Manejo	  de	  programa	  informático	   eINF	  4.	  Ausencia	  de	  emisión	  de	  validaciones	   ausVAL	  	   	  FACT.	  NO	  INDIVIDUALES	   	  5.	  Logística	  y/o	  reposición	   eREP	  6.	  Equipos	  y	  tecnología	  de	  dispensación	   eTEC	  7.	  Sobrecarga	  de	  trabajo	   eSTRESS	  8.	  Falta	  de	  conocimiento	  o	  comunicación	  o	  	  	  	  	  	  interpretación	   eCON	  9.	  Medicamento	  no	  disponible,	  desabastecimiento	   eSTOCK	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Tabla	  4.7	  	  Causa	  de	  Reclamación	  (CR)	  	  
	  CAUSA	  DE	  RECLAMACIÓN	  o	  	   	   	  	  	  	  	  	  	   	  	  	  	  CÓDIGO	  
	  DEMANDA	  DE	  MEDICACIÓN	  	  1.	  Tratamiento	  ingreso,	  sin	  VF	   INIDOS	  2.	  Inicio	  línea	  tratamiento,	  sin	  VF	   INITTO	  3.	  Paciente	  trasladado/Alta	   TRAS	  4.	  Modificación	  vía	  sin	  validar	   MODVIA	  5.	  Modificación	  de	  tratamiento	  sin	  validar	   MODDOS	  6.	  Desubicada,	  causa	  clínica	   CLIN	  7.	  Prescripción	  incorrecta:	  hora/día/presentación	   ePRES	  8.	  Horario	  Validación	  medicación	  	   hVAL	  9.	  Administración	  incorrecta	  	   eADM	  	  10.	  Validación	  incorrecta	  	   eVAL	  11.	  Medicación	  no	  dispensada	  	   noDISP	  	  12.	  Dispensación	  incorrecta	  	   eDISP	  13.	  Hoja	  de	  administración/e.	  informático	  	   eHOJAADM	  	  14.	  Retraso	  en	  el	  envío	  o	  entrega	  de	  la	  bolsa	   hDISP	  15.	  Multidosis	   MD	  16.	  Medicamentos	  existentes	  en	  la	  revisión	   EXTRA	  	  	  	  	  
Tabla	  4.8	  	  Causa	  de	  Devolución	  (CD)	  
	  
CAUSA	  DE	  DEVOLUCIÓN	   	   	   	   	  	  	  CÓDIGO	   	  	  1.	  Suspensión	  de	  tratamiento	   SUSP	  2.	  Modificación	  de	  vía	   MODVIA	  3.	  Modificación	  de	  dosis	   DOSIS	  4.	  Causa	  clínica	  o	  rechazo	  o	  no	  adm.	  o	  exitus	   TTO	  5.	  Modificación	  de	  tratamiento	   MODTTO	  6.	  Traslado	  paciente	  (P.	  Diagnósticas,	  IQs)	  	   TRAS	  	  7.	  Paciente	  dado	  de	  alta	  	   ALTA	  	  8.	  Medicación	  cogida	  de	  pacto	  	   PACTO	  	  9.	  Medicación	  no	  prescrita	  	   noPRES	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4.7	  Análisis	  estadístico	  	  Estadística	  descriptiva,	  comparación	  de	  medias	  (Prueba	  T	  o	  análisis	  de	  la	  varianza)	  para	  variables	  cuantitativas	  y	  proporciones	  para	  variables	  cualitativas.	  Se	  estimó	  el	  efecto	   de	   la	   automatización	   de	   la	   dispensación	   entre	   los	   2	   periodos	   (	   Periodo	   1	  (SM)	  y	  Periodo	  2	  (AC)	  sobre	   las	  variables	  dependientes	  (	  EM,	  R,	  D)	  a	  través	  de	   la	  Reducción	  del	  Riesgo	  Relativo	  (RRR).	  Dado	  que	  la	  duración	  de	  los	  dos	  periodos	  de	  estudio	   fue	  diferente	   (36	  meses,	   Periodo	  1;	   27	  meses,	   Periodo	  2)	   y	   las	  múltiples	  categorías	  incluidas	  en	  las	  distintas	  variables	  cualitativas,	  se	  comparó	  la	  diferencia	  en	   sus	   valores	   individuales	   utilizando	   el	   test	   de	   Poisson	   para	   recuentos	   con	  corrección	   False	   Discovery	   Rate	   (FDR)	   para	   comparaciones	   múltiples.	  	  Se	  estimó	  la	  significación	  estadística	  a	  partir	  de	  los	  intervalos	  de	  confianza	  (IC)	  de	  los	   distintos	   parámetros.	   Se	   consideró	   significativa	   una	   diferencia	   >0,05	   para	  contrastes	  bilaterales.	  	  Además,	  se	  llevó	  a	  cabo	  un	  análisis	  multivariable	  con	  un	  modelo	  de	  efectos	  mixtos	  con	   la	   variable	   respuesta	   binomial	   (1	   o	   0	   en	   función	   de	   si	   hay	   error	   o	   no).	   Se	  incluyeron	   variables	   demográficas	   y	   clínicas	   que	   pudieran	   tener	   relación	   con	   la	  variable	  respuesta.	  Este	  tipo	  de	  modelos	  se	  utiliza	  cuando	  alguna	  de	  las	  variables	  tiene	  muchos	  niveles	  y,	  por	  lo	  tanto,	  se	  piensa	  que	  puede	  existir	  una	  estructura	  de	  dependencia	   (es	   más	   probable	   que	   las	   observaciones	   de	   un	   mismo	   nivel	   o	  categoría	   estén	   más	   relacionadas	   entre	   sí	   que	   las	   observaciones	   de	   niveles	  distintos).	  	  	  Finalmente,	   se	   realizó	  un	  análisis	  de	   costes	  a	  partir	  del	   tiempo	  empleado	  por	   	   el	  personal	   técnico	   en	   la	   preparación	   de	   los	   carros	   de	   dispensación,	   	   su	   salario,	   la	  amortización	  de	  equipamiento	  y	  la	  variación	  entre	  ambos	  sistemas.	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4.8.	  Aspectos	  Éticos	  
	  Este	  estudio	  se	  ha	  realizado	  según	  protocolo	  autorizado	  por	  el	  Comité	  de	  Ética	  de	  la	  Fundación	  para	  la	  Investigación	  IIS	  La	  Fe	  (Nº	  Registro:	  2009/	  0319).	  No	  incluye	  administración	  de	  medicación	  ni	  requiere	  identificación	  de	  pacientes,	  por	  lo	  que	  no	  fue	  necesario	  documento	  de	  consentimiento	  informado.	  
4.9.	  Limitaciones	  del	  estudio	  
	  Las	  principales	  limitaciones	  de	  este	  estudio	  están	  relacionadas	  con:	  	  1. Periodo	   intermedio	   (2011-­‐2012)	   sin	   registro	   de	   datos	   de	   CCs,	   como	  consecuencia	   del	   traslado	   y	   puesta	   en	  marcha	   de	   las	   instalaciones	   del	   nuevo	  Hospital	  Universitari	  i	  Politècnic	  la	  Fe.	  	  2. Exclusión	   de	   datos	   por	   recogida	   incompleta	   o	   defectuosa.	   Se	   excluyó	   la	  información	  procedente	  de	  6	  carros	  	  en	  el	  sistema	  SM,	  por	  no	  haber	  registros	  en	  dos	   de	   las	   hojas	   que	   completan	   el	   registro	   del	  método	   Carro	   Centinela.	  Esta	  limitación	   se	   considera	   de	   escasa	   relevancia	   por	   su	   reducido	   número	   (n=	   6,	  3,3	  %),	  todavía	  inferior	  al	  5%	  aceptado	  en	  la	  estimación	  del	  tamaño	  muestral.	  	  3. Ausencia	  de	  variables	  clínicas	  y	  operativas	  potencialmente	  relacionadas	  con	  la	  generación	  	  de	  incidencias	  de	  medicación.	  	  4. El	  programa	  Carro	  Centinela	  depende	  de	  la	  voluntad	  de	  los	  profesionales	  para	  registrar	  incidencias.	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5.	  Resultados	  
Respecto	  al	  objetivo	  principal:	  “analizar	  el	  impacto	  sobre	  la	  calidad	  del	  proceso	  de	  
dispensación	  en	  dosis	  unitarias	  como	  consecuencia	  de	  su	  automatización	  progresiva,	  
mediante	  la	  comparación	  de	  dos	  sistemas	  de	  distribución	  y	  su	  monitorización	  con	  el	  
método	  Carro	  Centinela”,	  las	  características	  descriptivas	  de	  las	  muestras	  analizadas	  aparecen	  detalladas	  en	  la	  Tabla	  5.1.	  
Tal	   y	   como	   se	   ha	   mencionado	   en	   el	   apartado	   anterior,	   se	   ignoró	   el	   periodo	  comprendido	  entre	  Enero	  de	  2011	  y	  Marzo	  de	  2013,	  para	  evitar	  interferencias	  por	  el	   traslado	  del	   centro	  y	   la	   readaptación	  de	   los	  Servicios	  y	  Unidades	  a	  sus	  nuevas	  instalaciones	  del	  Hospital	  Universitari	  i	  Politècnic	  La	  Fe.	  
	  
	  
Tabla	   5.1.	   Características	   descriptivas	   y	   composición	   de	   las	  muestras	   aleatorias	  correspondientes	  a	  los	  sistemas	  analizados	  	  	  
	  	   Fechas	  
Kardex	  
n	  (%)	  
Nº	  
Carros	  	  
	  
UH	  
***	  
Nº	  	  
Pacientes	  
Líneas	  de	  	  
medicación	  
	  
Dosis	  	  
Unid.	  
	   	   	   	   	   	   	   	  
SISTEMA	  	  
(SM)*	  
Ene	  2008-­‐	  Dic	  2010	   2	  (28,6)	   130	   19	   2568	   19973	   	  37083	  
	  
SISTEMA	  	  
(AC)**	  
Abril	  2013	  –	  Jun	  2015	   7	  (100)	   	  	  	  52	   21	   1528	   	  11782	   	  	  21532	  
TOTAL	   	   	   	   	   182	   	  	  	  	  	  	  	  40	   	   4096	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  31755	   	  	  	  	  	  	  	  58615	  	  *	  	  	  SM:	  Semimanual	  **	  AC:	  Automatización	  completa	  ***	  UH:	  Unidad	  de	  Hospitalización	  	  
La	  principal	  diferencia	  entre	  ambos	   fue	   la	   tasa	  de	  automatización	  del	  proceso	  de	  dispensación,	  	  completa	  (100%),	  en	  el	  segundo,	  	  y	  parcial,	  o	  semimanual	  (28,6	  %),	  en	  el	  primero.	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5.1.	  Objetivo	  1:	  Identificar	  y	  cuantificar	  las	  incidencias	  por	  errores	  de	  dispensación,	  
reclamación	   y	   devolución	   mediante	   un	   método	   de	   monitorización	   con	   muestreo	  
aleatorio	  y	  análisis	  retroactivo	  de	  diseño	  propio	  (Carro	  Centinela).	  	  
Las	  incidencias	  de	  medicación	  (IM:	  errores,	  reclamaciones	  y	  devoluciones)	  totales	  y	   su	   desglose	   correspondiente	   a	   ambos	   sistemas	   aparecen	   recogidas	   en	   la	   Tabla	  	  5.2	  y	  Figura	  5.1	  ,	  respectivamente.	  
Tabla	  5.2.	   	   	  Errores	  de	  Medicación	  (EM),	  Reclamaciones	  (	  R)	  y	  Devoluciones	  (D)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  Denominador	  (Oportunidad	  de	  Error):	  Líneas	  de	  medicación.	  
	  
*	  	  	  SM:	  Semimanual	  **	  AC:	  Automatización	  completa	  
	  
Figura	  5.1.	  Errores	  de	  Medicación	   (EM),	  Reclamaciones	   (	  R)	  y	  Devoluciones	   (D).	  	  Denominador	  (Oportunidad	  de	  Error):	  Líneas	  de	  medicación.	  	  
	  	  
Error	  Medicación	  n	  (%)	   Reclamación	  n	  (%)	   Devolución	  n(%)	  
	   	   	   	  
SISTEMA	  (SM)*	   345	  (1,73)	   381	  (1,91)	   978	  (4,9)	  
SISTEMA	  (AC)**	   164	  (1,39)	   197	  (1,67)	   	  	  	  728	  (6,17)	  
	   	   	   	  
TOTAL	  	   509	  (1,6)	   578	  (1,82)	   1706(5,37)	  
** 
** 
*   p<0,05 
**p<0,0001 
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Se	   registró	   una	   disminución	   estadísticamente	   significativa	   en	   el	   número	   de	  errores,	   en	   el	   sistema	   AC	   (AC)	   respecto	   al	   Sistema	   SM,	   así	   como	   un	   aumento	  estadísticamente	   significativo	   en	   el	   número	   de	   devoluciones	   de	   líneas	   de	  medicación	  no	  utilizada	  entre	  ambos	  sistemas	  (Ver	  Figura	  5.1	  y	  Tabla	  5.5).	  	  No	  obstante,	   tal	   y	   como	   	   se	  ha	   comentado	   en	   el	   apartado	   anterior,	   la	   tasa	  de	   IM	  varía	  en	  función	  del	  denominador	  considerado,	  	  oportunidad	  de	  error	  (OE),	  ya	  sea	  líneas	  	  de	  medicación	  (Tabla	  5.2),	  número	  de	  dosis	  (Tabla	  5.3)	  o	  pacientes	  (Tabla	  5.4)	  
Tabla	  5.3.	   	   Incidencias	  de	  Medicación,	   IM	  (EM,	  R	  y	  D)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  Numerador: dosis con IM,	  Denominador:	  número	  de	  dosis.	  
	  
TOTAL	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  808(1,38)	   	   	   ND***	   	   2825	  (4,82)	  	  *	  	  	  SM:	  Semimanual	   	   	   	  **	  AC:	  Automatización	  completa	  ***	  ND:	  No	  disponible	  
 
Tabla 5.4.  Incidencias de Medicación, IM (EM, R y D) correspondientes a ambos 
sistemas. Numerador: Pacientes con IM. Denominador: número de pacientes.	  
	  
	  *	  	  	  SM:	  Semimanual	  **	  AC:	  Automatización	  completa	  	  
	  	  
Error	  Medicación/	  dosis	  	  	  n	  (%)	   Reclamación/	  dosis	  n	  (%)	   Devolución/	  dosis	  n	  (%)	  
	   	   	   	  
SISTEMA	  (SM)*	   542	  (1,46)	   ND***	   1415	  (3,82)	  
SISTEMA	  (AC)**	   266	  (1,24)	   ND***	   1410	  (6,55)	  
	   	   	   	  
	  	  
Error	  Medicación/	  paciente	  	  	  n	  (%)	   Reclamación/	  paciente	  n	  (%)	   Devolución/	  paciente	  n	  (%)	  
	   	   	   	  
SISTEMA	  (SM)*	   243	  (9,46)	   226	  (8,76)	   329	  (12,81)	  
SISTEMA	  (AC)**	   146	  (9,55)	   110	  (7,20)	   	  	  	  	  194	  (12,69)	  
	   	   	   	  
TOTAL	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  389	  (9,49)	   336	  (8,2	  )	   523	  (12,77)	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Al	   igual	   que	   en	   el	   análisis	   por	   líneas	   de	  medicación	   (Tabla	   5.5),	   se	   observó	   una	  disminución	  del	  riesgo	  de	  errores/dosis	  y	  un	  aumento	  del	  riesgo	  de	  devolución	  de	  dosis	  durante	  el	  segundo	  sistema	  (AC).	  Dichas	  diferencias	  fueron	  estadísticamente	  significativas	  (Tabla	  5.6).	  	  	  Sin	  embargo,	  no	  se	  registraron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  cuando	  se	  contempló	  el	  número	  de	  pacientes	  en	  el	  denominador	  (Tabla	  5.7)	  
	  
Tabla	  5.5.	  	  Incidencias	  de	  Medicación	  (EM,	  R	  y	  D)	  por	  línea	  de	  medicación	  y	  Riesgo	  Relativo	  (RR)	  entre	  a	  ambos	  sistemas.	  	  
	   SISTEMA	  SM	  
(SM)*	  
SISTEMA	  AC	  
(AC)**	  
RR	  
(IC95%)	  
p	  
Errores	  (EM)	  /No	  error	   345/	  19628	  	   164/	  11618	  	   0,81	  0,67-­‐0,97	   0,022	  
Reclamaciones(R)	  /No	  reclamación	   381/	  19592	  	   197/	  11585	  	   0,88	  0,74-­‐1,04	   0,13	  
Devoluciones(D)	  /No	  devolución	   978/	  1899	   728/	  11054	   1,26	  1,15-­‐1,38	   <0,0001	  *SM:	  Semimanual	  **AC:	  Automatización	  completa	  
Tabla	  5.6.	   	  Incidencias	  de	  Medicación	  (EM,	  R	  y	  D)	  por	  dosis	  dispensada	  y	  Riesgo	  Relativo	  	  (RR)	  entre	  	  ambos	  sistemas.	  	  
	  	   SISTEMA	  	  	  
(SM)*	  
SISTEMA	  
(AC)**	  
RR	  (IC	  95%)	   p	  
	  
Error	  Medicación/dosis	  	  	  	  /No	  error	   	  542/	  36541	   	  266/	  21266	   	  0,85	  	  0,73-­‐0,98	   	  0,024	  
Reclamación/dosis	  	  /No	  reclamación	   ND	  	   ND	  	   ND	   	  
Devolución/dosis	  	  /	  No	  devolución	   1415/	  35668	   1410	  /	  20122	   1,72	  1,6-­‐1,84	   <0,0001	  
	  *	  	  	  SM:	  Semimanual	  **	  AC:	  Automatización	  completa	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Tabla	  5.7.	  	  Incidencias	  de	  Medicación	  (EM,	  R	  y	  D)	  por	  paciente	  y	  Riesgo	  Relativo	  (RR)	  entre	  a	  ambos	  sistemas.	  
	   SISTEMA	  	  
	  (SM)*	  
SISTEMA	  
(AC)**	  
RR	  
(IC	  95%)	  
P	  
Error	  Medicación/paciente	  	  	  /No	  error	   243/	  2325	   146	  /	  1382	   1,001	  	  0,83-­‐1,23	   0,922	  
Reclamación/paciente	  	  /No	  reclamación	   226	  /	  	  2342	   110	  /	  1418	   0,82	  	  	  0,66-­‐1,02	   0,072	  
Devolución/paciente	  	  	  /	  No	  devolución	   329/	  	  2239	   194/	  1334	   0,99	  	  	  0,84-­‐1,17	   0,915	  
	  *	  	  	  SM:	  Semimanual	  **	  AC:	  Automatización	  completa	  
 
	  
5.2.	   Objetivo	   2:	   Analizar	   las	   características	   cualitativas	   de	   dichas	   incidencias	  
(medicaciones,	   unidades	   de	   procedencia,	   tipos	   y	   causas)	   que	   pudieran	   explicar	   las	  
variaciones	  o	  sesgos	  observados.	  	  5.2.1	   Errores	   de	   Medicación.	   Se	   registró	   una	   incidencia	   de	   EM	   mayor	   en	   los	  pacientes	   ingresados	   en	   las	   Unidades	   de	   Cardiología,	   Neumología,	   y	  Multidisciplinar	   (Sistema	   SM).	   No	   obstante,	   se	   observó	   una	   disminución	  estadísticamente	   significativa	   en	   todos	   ellos.	   Además,	   se	   registró	   un	   aumento	  significativo	  en	  la	  tasa	  de	  EM	  de	  la	  sala	  de	  Cirugía	  Torácica	  durante	  el	  Sistema	  AC	  respecto	  al	  Sistema	  SM,	  respectivamente	  (Tabla	  5.8).	  	  No	  se	  detectaron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  entre	  las	  tasas	  de	  EM	  de	  especialidades	  quirúrgicas	  entre	  sí	  ni	  en	  el	  Sistema	  SM	  pero	  sí	  una	  disminución	  estadísticamente	  significativa	  en	  las	  especialidades	  médicas	  durante	  el	  Sistema	  AC	  (Tabla	  5.8).	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Tabla	   5.8.	   Errores	   de	   Medicación	   (EM)	   por	   Unidad	   de	   Hospitalización	   (UH)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas	  	  
UH	   TOTAL	   	  
SISTEMA	  
(SM)*	  
SISTEMA	  
	  (AC)**	  
	  
n	   %	   n	   %	   n	   %	   p***	  CIRUGÍA	  CARDÍACA	   33	   6,5	   24	   7,0	   9	   5,5	   0,094	  CIRUGÍA	  DIGESTIVO	   21	   4,1	   8	   2,3	   13	   7,9	   0,355	  CIRUGÍA	  GENERAL	   27	   5,3	   17	   4,9	   10	   6,1	   0,671	  CIRUGÍA	  HEPÁTICA	   29	   5,7	   16	   4,6	   13	   7,9	   1	  CIRUGÍA	  PLÁSTICA	   19	   3,7	   10	   2,9	   9	   5,5	   1	  CIRUGÍA	  TORÁCICA	   27	   5,3	   7	   2,0	   20	   12,2	   0,012	  NEUROCIRUGÍA	   3	   0,6	   3	   0,9	   0	   0,0	   0,44	  TRAUMATOLOGÍA	   32	   6,3	   24	   7,0	   8	   4,9	   0,057	  MULTIDISCIPLINAR	   64	   12,6	   64	   18,6	   0	   0,0	   <0,0001	  
Total	  Espec.	  quirúrgicas	   255	   	  	   173	   50,1	   82	   50,0	   	  	   	   	   	   	   	   	   	  CARDIOLOGÍA	   56	   11,0	   53	   15,4	   3	   1,8	   <0,001	  ENF.	  INFECCIOSAS	   21	   4,1	   9	   2,6	   12	   7,3	   0,605	  NEUMOLOGÍA	   57	   11,2	   51	   14,8	   6	   3,7	   <0,0001	  NEUROLOGÍA	   19	   3,7	   17	   4,9	   2	   1,2	   0,007	  
Total	  Espec.	  Médicas	   158	   	  	   130	   37,7	   31	   24,4	   <0,0001	  
	   	   	   	   	   	   	   	  UROLOGÍA/NEFROLOGÍA	   35	   6,9	   27	   7,8	   8	   4,9	   0,032	  	   	   	  	   	   	   	   	   	  ALERGIA	   8	   1,6	   8	   2,3	   	   	   	  MEDICINA	  DIGESTIVO	   7	   1,4	   7	   2,0	   	   	   	  	   	   	   	   	   	   	   	  GINECOLOGÍA/OBSTETRICIA	   10	   2,0	   	   	   10	   6,1	   	  ONCOLOGÍA	   18	   3,5	   	   	   18	   11,0	   	  PSIQUIATRÍA	   1	   0,2	   	   	   1	   0,6	   	  REUMATOLOGÍA	   20	   3,9	   	   	   20	   12,2	   	  U.	  TRASTORNOS	  C.	  ALIMENTARIA	   2	   0,4	   	   	   2	   1,2	   	  	  
	   	   	   	   	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM	  :	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC	  :	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	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Respecto	   al	   tipo	   de	   medicación,	   la	   distribución	   de	   EM	   por	   sistemas,	   grupo	   de	  fármaco	  y	  principio	  activo	  desglosada	  por	  sistemas	  aparece	  reflejada	  en	  las	  tablas	  5.9,	  5.10	  y	  5.11,	  respectivamente.	  
	  
	  
Tabla	  5.9.	  Errores	  por	  especialidad/	  sistema	  	  
ESPECIALIDAD/SISTEMA	  	   TOTAL	   	  
SISTEMA	  
(SM)*	  
SISTEMA	  
(AC)**	   	  
	  
n	   %	   n	   %	   n	   %	   p***	  ALERGIA	   4	   0,8	   1	   0,3	   3	   1,8	   0,562	  CARDIO-­‐VASCULAR	   76	   14,9	   62	   18,0	   14	   8,5	   <0,0001	  DIGESTIVO	   60	   11,8	   42	   12,2	   18	   11,0	   0,054	  ANALGESIA	   32	   6,3	   18	   5,2	   14	   8,5	   1	  ENDOCRINO-­‐METABÓLICO	   92	   18,1	   52	   15,1	   40	   24,4	   0,948	  GINECOLOGÍA-­‐OBSTETRICIA	   3	   0,6	   0	   0,0	   3	   1,8	   0,196	  HEMATOLOGÍA	   39	   7,7	   35	   10,1	   4	   2,4	   0,0001	  M.	  INFECCIOSA	   71	   13,9	   53	   15,4	   18	   11,0	   0,003	  INMUNOLOGÍA	   15	   2,9	   12	   3,5	   3	   1,8	   0,155	  NUTRICIÓN	   1	   0,2	   0	   0,0	   1	   0,6	   0,671	  OFTALMOLOGÍA	   2	   0,4	   1	   0,3	   1	   0,6	   1	  NEFROLOGÍA/	  UROLOGÍA	   20	   3,9	   17	   4,9	   3	   1,8	   0,02	  NEUMOLOGÍA	   29	   5,7	   17	   4,9	   12	   7,3	   0,914	  NEUROLOGÍA	   63	   12,4	   34	   9,9	   29	   17,7	   1	  VARIAS	   2	   0,4	   1	   0,3	   1	   0,6	   1	  
TOTAL	   509	   	   345	   0,3	   164	   	   	  	   	   	   	   	   	   	   	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM	  :	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC	  :	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	  	  	  Se	   observó	   una	   disminución	   estadísticamente	   significativa	   en	   la	   tasa	   de	   EM	  relacionadas	   con	   el	   sistema	   Cardiovascular,	   Hematología,	   M.	   Infecciosa	   y	  Nefrología-­‐Urología	  durante	  el	  Sistema	  AC	  (Tabla	  5.9)	  	  	   	  
Resultados 
106	  
Tabla	  5.10.	  Errores	  (EM)	  por	  Grupo	  de	  medicación	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  
	  
GRUPO	  DE	  MEDICACIÓN	  
	  
TOTAL	   	  
	  
SISTEMA	  SM*	  
	  
SISTEMA	  
AC**	   	  	   n	   %	   n	   %	   n	   %	   P***	  T.	  alzheimer	   2	   0,4	   0	   0,0	   2	   1,2	   0,371	  Analgésico	   30	   5,9	   17	   4,9	   13	   7,9	   1	  Ansiolítico	   23	   4,5	   11	   3,2	   12	   7,3	   0,741	  Antibiótico	   57	   11,2	   46	   13,3	   11	   6,7	   0,0003	  Anticoagulante	   3	   0,6	   1	   0,3	   2	   1,2	   0,787	  Anticonvulsivante	   11	   2,2	   6	   1,7	   5	   3,0	   1	  Antidepresivo	   8	   1,6	   4	   1,2	   4	   2,4	   1	  Antidiabético	   8	   1,6	   7	   2,0	   1	   0,6	   0,177	  Antiemético	   14	   2,8	   9	   2,6	   5	   3,0	   0,787	  Antifúngico	   10	   2,0	   5	   1,4	   5	   3,0	   1	  Antihemorrágico	   2	   0,4	   1	   0,3	   1	   0,6	   1	  Antihipertensivo	   19	   3,7	   14	   4,1	   5	   3,0	   0,221	  Antihistamínico	   5	   1,0	   2	   0,6	   3	   1,8	   0,87	  Antiinflamatorio	   31	   6,1	   17	   4,9	   14	   8,5	   1	  Antiparkinsonismo	   2	   0,4	   0	   0,0	   2	   1,2	   0,371	  Antipsicótico	   9	   1,8	   8	   2,3	   1	   0,6	   0,11	  Antitrombótico	   32	   6,3	   28	   8,1	   4	   2,4	   <0,0006	  Antivírico	   4	   0,8	   2	   0,6	   2	   1,2	   1	  Broncodilatador	   18	   3,5	   12	   3,5	   6	   3,7	   0,564	  Calcio	   1	   0,2	   0	   0,0	   1	   0,6	   0,671	  Diurético	   25	   4,9	   21	   6,1	   4	   2,4	   0,014	  Electrolitos	   18	   3,5	   8	   2,3	   10	   6,1	   0,692	  Enzimas	   5	   1,0	   0	   0,0	   5	   3,0	   0,054	  Mucolítico	   7	   1,4	   4	   1,2	   3	   1,8	   1	  Hematología	   2	   0,4	   2	   0,6	   0	   0,0	   0,704	  Hierro	   9	   1,8	   8	   2,3	   1	   0,6	   0,11	  Inmunosupresor	   15	   2,9	   12	   3,5	   3	   1,8	   0,155	  Laxante	   11	   2,2	   6	   1,7	   5	   3,0	   1	  Metabolismo	   31	   6,1	   24	   7,0	   7	   4,3	   0,035	  Oftalmológico	   2	   0,4	   1	   0,3	   1	   0,6	   1	  Protección	  gástrica	   33	   6,5	   25	   7,2	   8	   4,9	   0,043	  Proteínas	   1	   0,2	   0	   0,0	   1	   0,6	   0,671	  Relajante	  muscular	   1	   0,2	   1	   0,3	   0	   0,0	   1	  T	  cardiología	   36	   7,1	   31	   9,0	   5	   3,0	   <0,0004	  T	  ginecológica	   3	   0,6	   0	   0,0	   3	   1,8	   0,196	  T	  psiquiátrica	   1	   0,2	   1	   0,3	   0	   0,0	   1	  T	  tiroideo	   1	   0,2	   0	   0,0	   1	   0,6	   0,671	  T	  urológico	   7	   1,4	   6	   1,7	   1	   0,6	   0,265	  Vasodilatador	   1	   0,2	   1	   0,3	   0	   0,0	   1	  Vitamina	   8	   1,6	   2	   0,6	   6	   3,7	   0,294	  Varios	   3	   0,6	   2	   0,6	   1	   0,6	   1	  
TOTAL	   509	   	   345	   	   164	   	   	  	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM	  (SM):	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC	  (AC):	  Automatización	  Completa	  	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	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Tabla	  5.11.	  Principios	  activos	  implicados	  con	  mayor	  frecuencia	  en	  EM	  en	  ambos	  sistemas.	  En	  rojo	  fármacos	  coincidentes.	  	  
SISTEMA	  SM	  *	  	  	  	  	  	  n	  	  	  	  (%)	   	   SISTEMA2	  **	   	   	   	  	  	  	  n	  	  	  	  	  	  	  	  (%)	  Omeprazol	   20	   (0,06)	   Pantoprazol	   5	   (0,03)	  Enoxaparina	   16	   (0,05)	   Paracetamol	   5	   (0,03)	  Furosemida	   12	   (0,03)	   Potasio	  oral	   5	   (0,03)	  Metoclopramida	   8	   (0,02)	   Prednisona	   4	   (0,02)	  Metilprednisolona	   8	   (0,02)	   Metamizol	   4	   (0,02)	  AAS	   7	   (0,02)	   Fluconazol	   3	   (0,02)	  Amoxicilina	   7	   (0,02)	   Metoclopramida	   3	   (0,02)	  Bisoprolol	   7	   (0,02)	   Vitamina	  D3	   3	   (0,02)	  Ciprofloxacino	   6	   (0,02)	   Budesomida	   3	   (0,02)	  Ramipril	   6	   (0,02)	   Amoxicilina	   2	   (0,01)	  Paracetamol	   6	   (0,02)	   Ipratropio	   2	   (0,01)	  Cloruro	  potásico	  e.v.	   5	   (0,01)	   Captopril	   2	   (0,01)	  Alopurinol	   5	   (0,01)	   Cloruro	  Potásico	  e.v.	   2	   (0,01)	  Ceftriaxona	   5	   (0,01)	   Cloruro	  sódico	   2	   (0,01)	  Ipratropio	   5	   (0,01)	   Acetil	  Cisteína	   2	   (0,01)	  Hierro	  e.v.	   5	   (0,01)	   Fosfato	  monosódico	   2	   (0,01)	  Amlodipino	   5	   (0,01)	   Hidrocortisona	   2	   (0,01)	  Picosulfato	  Na	   4	   (0,01)	   Enzimas	  pancreáticos	   2	   (0,01)	  Fortecortin	   4	   (0,01)	   Lorazepam	   2	   (0,01)	  Levofloxacino	   4	   (0,01)	   Lormetazepam	   2	   (0,01)	  Pantoprazol	   4	   (0,01)	   Midazolam	   2	   (0,01)	  Albumina	   4	   (0,01)	   Omeprazol	   2	   (0,01)	  Alprazolam	   4	   (0,01)	   Ondansetrón	   2	   (0,01)	  Ciclosporina	   4	   (0,01)	   Resincolestiramina	   2	   (0,01)	  Tacrolimus	   4	   (0,01)	   Acecumarol	   2	   (0,01)	  Amiodarona	   4	   (0,01)	   Tiotropio	   2	   (0,01)	  Espironolactona	   4	   (0,01)	   Valproato	   2	   (0,01)	  Metamizol	   4	   (0,01)	   Propranolol	   2	   (0,01)	  Tiotropio	   4	   (0,01)	   	   	   	  
 *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM	  (SM):	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC	  (AC):	  Automatización	  Completa***	  	  
 	  Antibióticos	   (11,2%),	   antitrombóticos	   (6,3%),	   protectores	   gástricos	   (6,3%)	   y	  antiinflamatorios	  (6,1%)	  fueron	  los	  grupos	  de	  fármacos	  que	  generaron	  más	  EM.	  No	  obstante,	   todos	   ellos,	   excepto	   los	   relacionados	   con	   los	   antiinflamatorios	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disminuyeron	  de	   forma	  estadísticamente	  significativa	  durante	  el	  sistema	  AC	  (AC)	  (Tabla	  5.10).	  	  	  Los	  principios	  activos	  individualmente	  implicados	  en	  EM	  aparecen	  recogidos	  en	  la	  Tabla	  5.11.	  Entre	  ellos,	  9	  coincidieron	  entre	  los	  más	  frecuentes	  de	  ambos	  sistemas:	  	  	  Amoxicilina,	  Cloruro	  Potásico,	  Ipratropio,	  Metamizol,	  Metoclopramida,	  Omeprazol	  Pantoprazol,	  Paracetamol,	  Tiotropio.	  
 
El	   tipo	   de	   Error	   de	   Medicación	   (EM)	   identificado	   con	   mayor	   frecuencia	   fue	   la	  ausencia	  de	  medicación	  (32,2%),	  seguido	  de	  medicaciones	  no	  prescritas	  (14,5%)	  y	  la	   duplicidad	   de	   dosis	   (14,1	   %).	   (Tabla	   5.12	   y	   Figura	   5.2).	   Se	   observó	   una	  disminución	   estadísticamente	   significativa	   en	   los	   errores	   por	   medicaciones	   no	  prescritas	   o	   dosis	   ausentes	   y	   en	   las	  medicaciones	   especiales	   durante	   el	   segundo	  sistema.	  
 
En	  cuanto	  a	  las	  causas	  de	  error,	  éstas	  aparecen	  recogidas	  en	  la	  Tabla	  5.13	  y	  Figura	  5.3.	  Se	  observó	  una	  mayor	  incidencia	  de	  error	  humano	  (	  49,1%)	  e	  incumplimiento	  de	   protocolo	   (31%)	   como	   motivo	   desencadenante.	   Se	   registró	   una	   reducción	  estadísticamente	   significativa	   en	   los	   errores	   de	   validación,	   informático	   y	   de	  comunicación/interpretación,	   aunque	   aumentaron,	   también	   de	   forma	  estadísticamente	  significativa,	  los	  de	  logística	  y	  reposición	  de	  stock.	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Tabla	  5.12.	  	  Tipo	  de	  Error	  de	  Medicación	  (EM)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  	   TOTAL	   	   SISTEMA	  SM	   SISTEMA	  AC	   	  
TIPO	  DE	  ERROR	   n	   %	   n	   %	   n	   %	   p	  Identificación	   0	   0,0	   0	   0,0	   0	   0,0	   1	  tto	  ausente	  (todas	  las	  líneas)	   1	   0,2	   0	   0,0	   1	   0,6	   0,671	  medicación	  ausente	  (1	  línea)	   164	   32,2	   87	   25,2	   77	   47,0	   0,948	  medicación	  errónea	   40	   7,9	   14	   4,1	   26	   15,9	   0,048	  dosis	  ausente	   69	   13,6	   59	   17,1	   10	   6,1	   <0,0001	  dosis	  duplicada	   72	   14,1	   48	   13,9	   24	   14,6	   0,109	  dosis	  errónea	   28	   5,5	   18	   5,2	   10	   6,1	   0,563	  vía	  administración	  errónea	   12	   2,4	   12	   3,5	   0	   0,0	   0,003	  medicación	  no	  prescrita	   74	   14,5	   58	   16,8	   16	   9,8	   0,0002	  medicación	  no	  aprobada	   3	   0,6	   3	   0,9	   0	   0,0	   0,44	  medicación	  refrig/especial	  ausente	   45	   8,8	   44	   12,8	   1	   0,6	   <0,0001	  otros	   2	   0,4	   2	   0,6	   0	   0,0	   0,704	  
TOTAL	   509	   	   345	   	   164	   	   	  	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM:	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC:	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	  	  	  
	  
	  
	  
	  
87,	  25%	  
14,	  4%	  
59,	  17%	  
48,	  14%	  
18,	  5%	  12,	  3%	  
58,	  17%	  
3,	  1%	  
44,	  13%	   2,	  1%	  
Identiicación	   tto	  ausente	  (todas	  las	  líneas)	  medicación	  ausente	  (1	  línea)	   medicación	  errónea	  dosis	  ausente	   dosis	  duplicada	  dosis	  errónea	   vía	  administración	  erónea	  medicación	  no	  prescrita	   medicación	  no	  aprobada	  medicación	  refrig/especial	  ausente	   otros	  
SISTEMA	  	  SM	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Figura	  5.2.	  Tipos	  de	  Error	  de	  medicación	  (EM).	  
	  
	  
Tabla	  5.13.	  	  Causas	  de	  Error	  de	  Medicación	  (EM)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  	   TOTAL	   	   SISTEMA	  SM*	   SISTEMA	  AC**	   	  
CAUSA	  DE	  ERROR	   n	   %	   n	   %	   n	   %	   p***	  incumplimiento	  protocolo	   158	   31,0	   118	   34,2	   40	   24,4	   <0,0001	  humano	   250	   49,1	   155	   44,9	   95	   57,9	   0,054	  informático	   17	   3,3	   16	   4,6	   1	   0,6	   0,003	  validación	  	   9	   1,8	   7	   2,0	   2	   1,2	   0,366	  logística	  y	  reposición	   12	   2,4	   0	   0,0	   12	   7,3	   0,0004	  técnico/dispensación	   17	   3,3	   11	   3,2	   6	   3,7	   0,688	  sobrecarga	  de	  trabajo	   2	   0,4	   1	   0,3	   1	   0,6	   1	  comunicación/interpretación	   29	   5,7	   28	   8,1	   1	   0,6	   <0,0001	  medicación	  no	  disponible	   14	   2,8	   7	   2,0	   7	   4,3	   0,977	  otros	   2	   0,4	   2	   0,6	   0	   0,0	   0,704	  
TOTAL	   509	   	   345	   	   164	   	   	  
	   	   	   	   	   	   	   	  
	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM:	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC:	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	  	  	  	  
0,	  0%	  
1,	  0%	  
77,	  47%	  
26,	  16%	  
10,	  6%	  
24,	  14%	  
10,	  6%	  
16,	  10%	  
1,	  1%	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   Figura	  5.3.	  Causas	  de	  EM	   	  
118,	  34%	  
155,	  45%	  
16,	  5%	  
7,	  2%	  
11,	  3%	  1,	  0%	  
28,	  8%	  
7,	  2%	   2,	  1%	  
incumplimiento	  protocolo	   humano	  informático	   validación	  	  logística	  y	  reposición	   técnico/dispensación	  sobrecarga	  de	  trabajo	   comunicación/interpretación	  medicación	  no	  disponible	   otros	  
SISTEMA	  	  SM	  
SISTEMA	  AC	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5.2.2.	  Reclamaciones.	  
Las	   principales	   causas	   de	   Reclamación	   fueron	   la	   medicación	   no	   dispensada	  (24,7%),	   seguido	   por	   la	   validación	   por	   nuevo	   tratamiento	   (13,5%)	   y	   la	  dispensación	   incorrecta	   (11,8%)	   (Tabla	   5.14	   y	   Figura	   5.4).	   Se	   registró	   una	  disminución	  estadísticamente	  significativa	  en	  el	  primer	  parámetro,	  así	  como	  en	  los	  errores	  relacionados	  con	  la	  validación,	  informáticos	  o	  por	  dosis	  múltiples	  	  durante	  el	  segundo	  sistema.	  
	  
Tabla	  5.14.	  Causas	  de	  reclamación	  o	  Demanda	  de	  medicación	  y	  su	  variación	  entre	  ambos	  sistemas:	  Semimanual	  (SM)	  y	  con	  automatización	  completa	  (AC).	  	  
CAUSA	  DE	  RECLAMACIÓN	   	  TOTAL	   	   SISTEMA	  SM*	   SISTEMA	  AC**	   	  	   n	   %	   n	   %	   n	   %	   P***	  tratamiento	  ingreso,	  	  sin	  validación	  S.	  Farmacia	   78	   13,5	   33	   8,7	   45	   22,8	   0,08	  inicio	  línea	  tto,	  sin	  validación	  S.	  Farmacia	   17	   2,9	   14	   3,7	   3	   1,5	   0,07	  paciente	  trasladado/alta	   54	   9,3	   31	   8,1	   23	   11,7	   0,888	  modificación	  vía	  sin	  validación	  médica	   8	   1,4	   7	   1,8	   1	   0,5	   0,177	  modificación	  tratamiento	  sin	  validación	  médica	   21	   3,6	   11	   2,9	   10	   5,1	   1	  desubicada	  y	  no	  encontrada	   40	   6,9	   25	   6,6	   15	   7,6	   0,563	  validación	  incorrecta	   42	   7,3	   39	   10,2	   3	   1,5	   <0,0001	  horario	  validación	  medicación	   47	   8,1	   8	   2,1	   39	   19,8	   <0,0001	  administración	  incorrecta	  	   6	   1,0	   3	   0,8	   3	   1,5	   1	  dispensación	  incorrecta	  	   68	   11,8	   30	   7,9	   38	   19,3	   0,192	  medicación	  no	  dispensada	   143	   24,7	   133	   34,9	   10	   5,1	   <0,0001	  hoja	  administración/	  error	  informático	   12	   2,1	   12	   3,1	   0	   0,0	   0,003	  Retraso	  en	  el	  envío	  	   3	   0,5	   1	   0,3	   2	   1,0	   0,787	  Multidosis	  	   23	   4,0	   23	   6,0	   0	   0,0	   <0,0001	  Otros	  	   16	   2,8	   11	   2,9	   5	   2,5	   0,541	  
Total	   578	   	   381	   	   197	   	   	  	  	  	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM:	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC:	  Automatización	  Completa	  	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	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Figura	  5.4.	  	  Principales	  	  causas	  de	  Reclamación	  o	  Demanda	  de	  medicación	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5.2.3.	   Devoluciones.	   Las	   	   principales	   causas	   de	   devolución	   fueron	   el	   alta	   del	  paciente	  (31,1%),	  la	  modificación	  de	  tratamiento	  (25,1	  %)	  y	  la	  medicación	  tomada	  de	  pactos	  (19,1%)	  (Tabla	  5.15	  y	  Figura	  5.5).	  	  Los	  dos	  primeros	  ítems	  mejoraron	  de	  forma	   estadísticamente	   significativa,	   no	   así	   las	   generadas	   por	   los	   pactos	   de	  medicación	  que	  aumentaron	  durante	  el	  segundo	  periodo	  (sistema	  AC).	  	  	  	  
	  
Tabla	  5.15.	  Causas	  de	  Devolución	  (D)	  correspondientes	  a	  ambos	  sistemas.	  	  	  	  
CAUSA	  DE	  DEVOLUCIÓN	   TOTAL	   	   SISTEMA	  SM*	   SISTEMA	  AC**	   	  	  
n	   %	   n	   %	   n	   %	   p***	  suspensión	  tratamiento	   53	   3,1	   30	   3,1	   23	   3,0	   0,977	  modificación	  vía	   30	   1,8	   21	   2,1	   9	   1,2	   0,206	  modificación	  dosis	   17	   1,0	   12	   1,2	   5	   0,6	   0,401	  causa	  clínica,	  rechazo	  o	  no	  administrada	   55	   3,2	   45	   4,6	   10	   1,3	   0,0002	  modificación	  tratamiento	  	   429	   25,1	   269	   27,5	   160	   20,6	   0,003	  traslado	  paciente	   68	   4,0	   49	   5,0	   19	   2,4	   0,016	  paciente	  dado	  de	  alta	   530	   31,1	   343	   35,1	   187	   24,0	   <0,0001	  medicación	  tomada	  de	  pactos	   326	   19,1	   133	   13,6	   193	   24,8	   <0,0001	  medicación	  no	  prescrita	   77	   4,5	   24	   2,5	   53	   6,8	   0,0002	  otros	   121	   7,1	   52	   5,3	   69	   8,9	   0,414	  
Total	   1706	   	   978	   	   728	   	   	  	  	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM:	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC:	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	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Figura	  5.5.	  Causas	  de	  Devolución	  (D)	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5.2.4.	  Retroinformación.	   Iniciativas	  de	  mejora.	   	  Por	  otra	  parte,	   la	   identificación	  de	  Errores	   de	   Medicación	   (EM),	   Devoluciones	   (D)	   o	   Reclamaciones	   (R),	   llevó	  aparejada	   la	   puesta	   en	   marcha	   de	   196	   iniciativas	   de	   respuesta	   o	   mejora	   	   que	  aparecen	  resumidas	  en	  la	  Tabla	  5.16	  y	  detalladas	  en	  el	  ANEXO	  8.2.	  
El	  procedimiento	  sobre	  el	  que	  se	  emprendió	  el	  mayor	  número	  de	  iniciativas	  fue	  el	  de	  preparación	  de	  carros	  de	  medicación	  (20,4%),	  seguido	  del	  de	  monitorización	  y	  registro	   (16,8%)	   y	   dispensación	   (15,8%).	   Además,	   se	   observó	   un	   incremento	  estadísticamente	   significativo	  de	   las	   iniciativas	   emprendidas	   sobre	   el	   proceso	  de	  prescripción	  con	  el	  Sistema	  AC.	  
	  
Tabla	   5.16.	   Iniciativas	   de	   respuesta	   o	   mejora	   en	   respuesta	   a	   la	   retroinformación	  procedente	  de	  las	  UH	  ante	  Errores	  de	  Medicación	  (EM),	  Reclamaciones	  (R)	  y	  Devoluciones	  (D).	  	   	   	   	   SISTEMA	  SM*	   SISTEMA	  AC**	   	  
INICIATIVAS	   Total	   	   n	   %	   n	   %	   p***	  Prescripción	   22	   11,2	   9	   6,0	   13	   28,3	   0,371	  Validación	   24	   12,2	   21	   14,0	   3	   6,5	   0,003	  Preparación	   40	   20,4	   34	   22,7	   6	   13,0	   0,0004	  Dispensación	   31	   15,8	   26	   17,3	   5	   10,9	   0,004	  Administración	   4	   2,0	   4	   2,7	   0	   0,0	   0,26	  Monitorización/	  Registro	   33	   16,8	   27	   18,0	   6	   13,0	   0,005	  Reclamación	   28	   14,3	   20	   13,3	   8	   17,4	   0,192	  Devolución	   14	   7,1	   9	   6,0	   5	   10,9	   0,787	  
Total	   196	   	   150	   	  	   46	   	  	   	  	  *	  	  	  	  	  SISTEMA	  SM:	  Semimanual	  **	  	  	  SISTEMA	  AC:	  Automatización	  Completa	  ***	  p:	  Test	  de	  Poisson	  (corrección	  FDR)	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5.3.	   Objetivo	   3:	   Comparar	   la	   variación	   en	   la	   tasa	   de	   incidencias	   en	   el	   proceso	  
farmacoterapéutico	  entre	  dos	  sistemas	  de	  distribución,	  con	  automatización	  parcial	  y	  
completa	  de	  la	  dispensación.	   
Tal	   y	   como	   aparece	   	   reflejado	   en	   la	   Tabla	   5.5	   y	   Figura	   5.1,	   la	   automatización	  progresiva	  del	  proceso	  de	  dispensación	  se	  tradujo	  en	  una	  disminución	  significativa	  de	  la	  tasa	  de	  Errores	  de	  Medicación	  (EM)	  desde	  el	  1,73%	  en	  el	  periodo	  2008-­‐2010,	  Sistema	   semimanual	   (SM)	   con	   un	   28,6%	   de	   automatización	   con	   armarios	  robotizados	   (Kardex)	   hasta	   el	   1,39	   tras	   su	   automatización	   completa	   (AC)	   con	  dispensación	  con	  Kardex	  en	  el	  100%	   	  de	   las	   líneas	  durante	  el	  Sistema	  AC	  (2013-­‐2015).	  	  
Además,	  en	  el	  análisis	  multivariable	  con	  modelo	  de	  regresión	   logística	  de	  efectos	  mixtos,	  se	  incluyeron	  las	  variables	  Sistema,	  Unidad	  de	  Hospitalización	  (UH)	  y	  tipo	  de	  medicación.	  	  
 Con	  respecto	  a	  los	  resultados	  del	  efecto	  fijo	  (Sistema)	  se	  ha	  obtenido	  un	  Odds	  Ratio	  de	  0.16,	  con	  un	  intervalo	  de	  confianza	  al	  95%	  cuyo	  rango	  oscila	  entre	  [0.12,	  0.22]	  y	  un	  p-­‐valor	  <0.05.	  De	  esta	  manera,	  un	  Odds	  Ratio	  de	  0.16	  para	  el	  segundo	  sistema	  (AC)	  puede	   interpretarse	  como	  que	   tras	   la	  AC	  se	  producen	  menos	  errores	  y	  que,	  por	   lo	   tanto,	   el	  método	   de	   dispensación	   correspondiente	   a	   esta	   segunda	   fase	   se	  trata	  de	  un	  factor	  protector.	  El	  hecho	  de	  que	  el	  intervalo	  de	  confianza	  no	  incluya	  el	  1	  (pues	  en	  términos	  de	  Odds	  Ratio	  el	  1	  equivale	  a	  la	  ausencia	  de	  efecto),	  confirma	  que	  el	  efecto	  es	  estadísticamente	  significativo.	  	  La	  Figura	  5.6	  refleja	  dicho	  efecto.	  	  
	  Por	  otro	   lado,	   el	   efecto	  de	   los	   factores	   aleatorios	   (y	  por	   lo	   tanto	  de	   las	   variables	  referentes	  a	  la	  unidad	  de	  hospitalización	  y	  el	  tipo	  de	  medicamento)	  queda	  recogido	  en	  la	  Tabla	  5.17	  y	  5.18	  y	  reflejado	  en	  las	  Figuras	  5.7	  y	  5.8.	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Figura	  5.6.	  Efecto	  de	  la	  variable	  referente	  al	  Sistema	  	  SM	  y	  AC)	  con	  respecto	  a	  la	  probabilidad	  de	  errores	  de	  Medicación	  (EM).	  	  
Tabla	  5.17.	  Random	  intercept	  para	  cada	  una	  de	  las	  unidades	  de	  hospitalización.	  
 	  	   	  
Unidad de hospitalización Random Intercept ALERGIA	   -­‐1.175	  CARDIOLOGÍA	   0.314	  CIRUGÍA	  CARDÍACA	   0.911	  CIRUGÍA	  DIGESTIVO	   -­‐0.174	  GINECOLOGÍA	   0.163	  CIRUGÍA	  GENERAL	   -­‐0.216	  CIRUGÍA	  HEPÁTICA	   -­‐0.332	  CIRUGÍA	  PLÁSTICA	   0.173	  CIRUGÍA	  TORÁCICA	   -­‐0.164	  TRAUMATOLOGÍA	   -­‐0.287	  MULTIDISCIPLINAR	   1.223	  ENF.	  INFECCIOSAS	   0.058	  MEDICINA	  DIGESTIVO	   -­‐0.439	  NEUROCIRUGÍA	   -­‐0.574	  NEUMOLOGÍA	   0.444	  OBSTETRICIA	   -­‐0.107	  ONCOLOGÍA	   0.520	  PSIQUIATRÍA	   0.010	  REUMATOLOGÍA	   0.610	  UROLOGÍA	  -­‐CIR.	  VASCULAR	   -­‐0,311	  UROLOGÍA-­‐NEFROLOGÍA	   -­‐0.216	  U.	  TRASTORNOS	  C.	  ALIMENTARIA	   0.111	  
SM	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  AC	  
EM	  	  (%)	  
Resultados	  
119	  
Los	  datos	  contenidos	  en	  la	  tabla	  anterior	  pueden	  ser	  interpretados	  como	  el	  efecto	  (en	  escala	  logit)	  que	  las	  distintas	  UH	  tienen	  sobre	  el	  riesgo	  de	  cometer	  EM.	  De	  esta	  manera,	   aquellas	   unidades	   con	   valores	   altos	   son	   aquellas	   en	   las	   que	   el	   riesgo	   es	  mayor	  mientras	  que	  aquellas	   con	  niveles	  más	  bajos	  producen	  el	   efecto	   contrario	  (menor	   error).	   Esto	   mismo	   queda	   reflejado	   gráficamente	   (Figura	   5.6),	   donde	   la	  probabilidad	   de	   cometer	   un	   error	   por	   parte	   de	   las	   distintas	   unidades	   de	  hospitalización	  (esto	  es,	   los	  datos	  contenidos	  en	  la	  Tabla	  5.17)	  aparece	  ordenada.	  De	  esta	  manera,	  los	  niveles	  que	  aparecen	  en	  la	  zona	  superior	  derecha	  de	  la	  gráfica	  son	  aquellos	  donde	  la	  probabilidad	  de	  cometer	  un	  error	  es	  mayor	  mientras	  que	  los	  niveles	  que	  se	  encuentran	  en	  la	  cola	  inferior	  izquierda,	  son	  aquellos	  en	  los	  que	  la	  probabilidad	  de	  error	  es	  menor.	  	  
Figura	  5.7.	  Efecto	  (escala	  logit)	  de	  la	  variable	  Unidad	  de	  Hospitalización	  (UH)	  sobre	  el	  riesgo	  de	  EM. 
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Tabla	  5.18.	  Random intercept para cada una de los tipos de medicación. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 	   	  
Tipo de medicamento Random Intercept 
Anticonvulsivante 0.132 
Antidepresivo 1.027 
Antidiabético -0.349 
Antidiarreico -1.047 
Antiemético -0.583 
Antiespasmódico -0.096 
Antifúngico 0.767 
Antihemorrágico 0.908 
Antihipertensivo -0.299 
Antihistamínico 0.671 
Antiinflamatorio 0.656 
Antimicótico -0.759 
Antineoplásico -0.393 
Antiosteoporótico -0.799 
Antiparkinson 0.539 
Antipsicótico -0.333 
Antitrombótico 0.231 
Antiulceroso -0.105 
Antivírico 0.611 
T miocárdico 0.087 
Broncodilatador -0.004 
Calcio 0.616 
Cálculos biliares -0.135 
Cofactor -0.105 
Corticoide -0.132 
Vitamina 0.962 
Diurético 0.572 
Electrolitos 0.163 
Enzimas 2.133 
Fluidificante -0.194 
Hematológico 0.344 
Hemoderivado -0.140 
Hierro 0.316 
Hipertiroidismo -0.132 
Hipolipemiante -1.323 
Hormona -0.349 
Inmunosupresor -0.036 
Insulina -1.606 
Laxante 0.524 
Metabolismo 0.695 
T oftalmológica -0.441 
P gástrica 0.272 
T urológico 0.557 
Nutrientes 0.809 
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En	  cuanto	  al	  tipo	  de	  medicamento	  y	  siguiendo	  la	  misma	  lógica	  en	  la	  interpretación	  que	   en	   el	   caso	   anterior,	   se	   observa	   que	   los	   medicamentos	   con	   más	   errores	   de	  dispensación	   son	   las	   enzimas	   pancreáticas,	   seguido	   de	   los	   anticoagulantes	   y	  antidepresivos,	   mientras	   que	   con	   los	   que	   menos	   errores	   se	   producen	   es	   con	   la	  insulina,	  seguido	  de	  los	  hipolipemiantes	  y	  antidiarreicos	  (Tabla	  5.18	  y	  Figura	  5.8).	  	  
 
Figura	  5.8.	  Efecto	  (escala	  logit)	  de	  la	  variable	  Tipo	  de	  Medicación	  sobre	  el	  riesgo	  de	  EM. 
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5.4.	   Objetivo	   4:	   Valorar	   el	   impacto	   de	   la	   automatización	   sobre	   requerimientos	  
operativos	   (tiempo	   consumido)	   y	   económico	   (coste	   total)	   y	   su	   comparación	   entre	  
ambos	  sistemas.	  
La	   estimación	   del	   tiempo	   de	   técnico	   (auxiliar	   de	   farmacia)	   utilizado	   en	   la	  preparación	   de	   los	   carros	   de	   medicación,	   a	   partir	   de	   mediciones	   aleatorias	   y	  expresadas	   en	  minutos	   empleados	   por	   cada	   100	   líneas	   de	  medicación,	   aparecen	  reflejados	  en	  la	  Tabla	  5.19.	  	  
Como	   puede	   observarse,	   se	   consideraron	   tres	   mediciones	   en	   la	   estimación	   de	  tiempos:	  Semimanual	  (SM)	  y	  	  Automático	  (estimación,	  sólo	  Kardex)	  en	  el	  periodo	  1	  y	  Automatización	  completa	  (AC)	  (Kardex	  100%)	  en	  el	  Sistema	  AC.	  
Aunque	   fueron	   ligeramente	   inferiores,	   no	   se	   apreciaron	   diferencias	  estadísticamente	   significativas	   entre	   los	   tiempos	   calculados	   mediante	   medición	  directa	  en	  Carro	  Centinela	   tras	   la	  automatización	  completa	   (AC,	  Sistema	  AC)	  y	   la	  estimación	   con	   sólo	   Kardex®	   correspondiente	   al	   Sistema	   SM.	   Ambos	   valores	  fueron	   inferiores	   a	   los	   estimados	   mediante	   muestreo	   aleatorio	   mediante	  dispensación	  semimanual	   (SM)	  durante	  el	  periodo	  1.	   	  Se observó una disminución 
estadísticamente significativa de 17,5 min (51,8 %) por cada 100 líneas de medicación, 
entre los sistemas de dispensación SM y AC de ambos sistemas. 
Tabla	   5.19.	   Estimación	   del	   tiempo	   medio	   de	   técnico(s)	   a	   partir	   de	   mediciones	  aisladas	  aleatorias.	  	  
	   	   	   	   	  	   Sistema	  SM	   Sistema	  AC	   p*	  	   Semimanual	  
(SM)	  
Sólo	  Kardex	  
(estimación)	  
Automatización	  
Completa	  (AC)	  
	  Nº	  carros	   16	   14	   55	   1,2	  Pacientes	   353	   315	   1152	   1,4	  Líneas	   2317	   1902	   5923	   1,5	  tiempo	  (min)	  /100	  líneas	  (DE)	   33,8	  (11,1)	   20,9(3,4)*	   16,3	  (10,9)*	   <0,0001	  
	   	   	   	   	  
*ANOVA:	  	  Contraste	  respecto	  a	  Sistema	  SM	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Asumiendo	  un	  coste	  por	  minuto	  de	  técnico	  (auxiliar)	  de	  0,185	  €/	  min,	  según	  datos	  proporcionados	   por	   el	   Servicio	   de	   Información	   Económica	   (S.I.E.)	   del	   centro,	   y	  estimados	  a	  partir	  del	  promedio	  de	   los	  costes	  salariales	  de	   los	  últimos	  3	  años,	   la	  automatización	  completa	  (Sistema	  AC)	  se	  asoció	  con	  un	  ahorro	  estimado	  de	  	  3,23	  	  €	   por	   cada	   100	   líneas	   de	   medicación	   dispensada,	   respecto	   al	   periodo	   1	   (Tabla	  5.20).	  
No	   se	   consideraron	   los	   costes	   de	   infraestructura	   y	   equipamiento	   del	   sistema	  semimanual	   tradicional	  en	  "U"	  por	  estar	  ya	  realizada	   la	   inversión	  y	  su	  uso	  actual	  para	   clasificación	   de	   las	   devoluciones.	   Tampoco	   se	   consideraron	   los	   costes	   por	  utilización	   de	   espacio	   físico,	   suministro	   eléctrico	   y	   mantenimiento	   por	  considerarse	  similar	  en	  ambos	  sistemas.	  
El	  cómputo	  de	  amortización	  de	  las	  inversiones	  requeridas	  para	  la	  automatización	  completa	  (AC)	  del	  Sistema	  2	  aparece	  detallado	  en	  la	  Tabla	  	  5.21.	  Se	  calculó	  el	  coste	  de	  la	  inversión	  inicial	  (5	  equipos	  Kardex)	  a	  partir	  de	  su	  precio	  de	  adjudicación	  en	  concurso	  público	  2010.	  Se	  estimó	  el	  tiempo	  de	  amortización	  en	  función	  de	  la	  vida	  media	  útil	  estimada	  con	  cobertura	  total	  por	  contrato	  de	  mantenimiento	  y	  su	  valor	  residual	   en	   el	   7%	   de	   su	   valor	   inicial.	   Se	   consideró	   un	   tiempo	   máximo	   de	  amortización	   de	   14	   años	   para	   equipos	   médicos	   y	   asimilados	   (Ley	   27/2014,	  Impuesto	  de	  Sociedades). Se	  aplicó	  un	  factor	  de	  descuento	  para	  la	  actualización	  de	  cada	   magnitud,	   y	   cómputo	   de	   temporalidad,	   calculado	   a	   partir	   de	   una	   tasa	   de	  descuento	  (r)	  del	  6%	  mediante	  la	  fórmula:	  	   	   	   	   	   	   	  1	  	   	   Factor	  de	  descuento	  =	  	   	  	   	   	   	   	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  (1	  +	  r)t	  	  	  Se	   calculó	   el	   Valor	   Actual	   Neto	   (VAN)	   o	   valor	   actualizado	   de	   la	   diferencia	   anual	  entre	   los	   beneficios	   (Bt),	   por	   reducción	   de	   coste	   de	   técnico,	   y	   los	   costes	   de	  amortización	  (Ct)	  a	  partir	  de	  la	  fórmula:	  	   	   	   	  	  	   	   Bt	  -­‐	  Ct	  	   	   	   V	  A	  N	  =	  	  	  	  ∑	  	  	   	  	   	   	   	   	   	  (1	  +	  r)t	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Teniendo	   en	   cuenta	   el	   promedio	   anual	   de	   líneas	   de	   medicación	   dispensadas	  durante	   los	   últimos	   3	   años	   (1.739.975),	   y	   tras	   descontar	   la	   amortización	   de	  equipos	  con	   las	  condiciones	  establecidas,	  podemos	  estimar	  el	  ahorro	  anual	  como	  consecuencia	   de	   la	   automatización	   completa	   (Sistema	   AC)	   en	   42258,8	   €	  	  (56.200,5€	   (tiempo	   de	   técnico)	   -­‐13941,7€	   (amortización	   de	   equipos),	   siendo	   el	  VAN	  acumulado	  de	  63.714,5	  €	  	  a	  los	  5	  años	  y	  de	  70333,6€	  al	  final	  del	  periodo	  de	  amortización.	  
	  
Tabla	  5.20.	  Análisis	  de	  costes	  
COSTE TOTAL	  
SISTEMA  
SM	  
SISTEMA  
AC	  
  p 
	  
Coste técnico (DE) 
€/100 líneas	   6,25 (2,05)	   3,02 (2,02)	  
 
 
<0,0001 
    
 
 
Tabla	  5.21.	  Amortización	  de	  equipos	  (Kardex)	  	     
 
	   	    	  Valor	  Inicial	  (5	  equipos)	  (€)	   	   	   209875	  Valor	  Residual	  (7%)(€)	   	  	   	  	  	  	   	  	  	  14691,2	  Valor	  neto(€)	   	   	   	   	  	   	  195183,8	  Tiempo	  amortización	  (años)	   	   	  	  	  	  	  	  	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  14	  Tasa	  de	  descuento	  (%	  anual)	   	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  6	  	  	  	  
Tabla	  5.22.	  Amortización	  de	  equipos	  (Kardex)	  
	  
año	   1	   2	   3	   4	   5	   6	   7	   8	   9	   10	   11	   12	   13	   14	   TOTAL	  
beneficio	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   56201	   786807	  
amortización	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   13942	   195184	  
saldo	  neto	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   42259	   591623	  
VAN	   26412	   16507	   10317	   6448	   4030	   2519	   1574	   983,9	   614,9	   384,3	   240,2	   150,1	   93,83	   58,65	   70334	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6.	  Discusión	  
Los	  errores	  de	  medicación	   (EM)	  en	  el	   ámbito	  hospitalario	   suponen	  un	  problema	  clínico	  relevante	  que	   implica	  un	  riesgo	  potencial	  para	  el	  paciente,	  a	   la	  vez	  que	  es	  fuente	  de	  eventuales	  demandas	  e	  indemnizaciones.	  	  Se	  estima	  que	  el	  coste	  por	  año	  por	  EM	  podría	  alcanzar	  los	  2,8	  millones	  de	  dólares	  para	  un	  hospital	  universitario	  de	   700	   camas	   en	   USA	   y	   hasta	   500	   millones	   de	   libras,	   en	   UK	   en	   concepto	   de	  sobrecoste	  por	  días	  de	  hospitalización	  adicionales,	  según	  datos	  del	  National	  Health	  
System	   en	   2001208.	   La	   reducción	   de	   EM	  durante	   la	   Prescripción	   y	   Transcripción,	  principalmente	   tras	   la	   introducción	   de	   sistemas	   de	   prescripción	   electrónica,	   ha	  sido	  objeto	  de	  numerosos	  estudios	  (Tabla	  2.2).	  	  Sin	  embargo,	  la	  generación	  de	  EM	  durante	   la	   Dispensación,	   cuya	   área	   puede	   llegar	   a	   representar	   el	   76%	   de	   la	  actividad	   de	   un	   SF	   209,	   o	   las	   fases	   del	   proceso	   farmacoterapéutico	   hasta	   la	  Administración	   final	   del	   fármaco	   y	   principal	   responsabilidad	   de	   los	   Servicios	   de	  Farmacia,	  	  ha	  sido	  escasamente	  analizada.	  
En	   síntesis,	   los	   resultados	   de	   este	   estudio	   sugieren	   que	   la	   implantación	   de	   un	  nuevo	   procedimiento	   de	   preparación-­‐dispensación	   de	   medicamentos	   en	   un	  Servicio	   de	   Farmacia,	   basado	   en	   su	   automatización	   progresiva	   y	  monitorización	  mediante	   el	   método	   del	   Carro	   Centinela	   (CC)	   permite	   mejorar	   la	   eficacia	   del	  sistema	  (menos	  EM)	  	  y	  su	  efectividad	  (menor	  tiempo	  operativo	  y	  con	  menor	  coste).	  
La	   principales	   fortalezas	   del	   planteamiento	   aquí	   presentado,	   radican	  principalmente	  en	  su	  diseño	  prospectivo,	  observacional	  y	  aleatorizado.	  El	  control	  de	   calidad	   aportado	   por	   el	   método	   CC	   presenta	   la	   ventaja	   de	   su	   carácter	  continuado	  y	  reproducible	  que	  lo	  hace	  aplicable	  a	  la	  práctica	  clínica	  habitual.	  
Sus	  principales	   limitaciones	   consisten	   en	   la	   asimetría	  de	   los	  periodos	  de	   estudio	  así	  como	  el	  intervalo	  entre	  ellos	  sin	  registros	  (traslado	  de	  centro).	  La	  ausencia	  de	  variables	  clínicas	  potencialmente	  relacionadas	  con	  errores	  de	  medicación	  así	  como	  el	   carácter	   voluntario	   del	   registro	   de	   incidencias	   por	   parte	   del	   personal,	   de	  enfermería,	  tanto	  del	  SF	  como	  de	  las	  UH	  .	   
Discusión 
126	  
6.1.	  Discusión	  general	  
	  La	   hipótesis	   alternativa:	   "La	   implantación	   de	   un	   nuevo	   procedimiento	   de	  preparación-­‐dispensación,	   basado	   en	   su	   automatización	   progresiva	   y	  monitorización	  mediante	  el	  método	  del	  Carro	  Centinela	  (CC)	  permitirá	  mejorar	  la	  eficacia	   del	   sistema	   (menos	   errores,	   devoluciones	   y	   reclamaciones)	   y	   su	  efectividad	   (menor	   tiempo	   operativo	   y	   con	  menor	   coste)"	   queda	   sustentada	   por	  una	   menor	   tasa	   de	   EM	   y	   una	   Reducción	   del	   Riesgo	   Relativo	   estadísticamente	  significativa	  con	  el	  Sistema	  AC,	  correspondiente	  al	  segundo	  periodo	  analizado.	  	  Sin	  embargo,	  no	  puede	  descartarse	  la	  hipótesis	  nula	  en	  cuanto	  a	  Reclamaciones	  y	  	  Devoluciones	  de	  medicación.	  	  De	  hecho,	  el	  porcentaje	  de	  Devoluciones	  presentó	  un	  aumento	   estadísticamente	   significativo	   de	   5,37%	   durante	   el	   segundo	   periodo	  (Sistema	  AC)	  mientras	  que	  no	  hubo	  diferencias	  	  en	  las	  Reclamaciones.	  	  Finalmente,	   los	   resultados	   del	   análisis	   de	   costes	   apoyan	   también	   la	   hipótesis	  alternativa,	  mostrando	  una	  disminución	  estadísticamente	  significativa	  del	  51,8	  %	  del	  tiempo	  de	  actividad	  operativa	  de	  técnicos	  y	  auxiliares	  con	  el	  sistema	  AC	  que	  se	  tradujo	  en	  un	  ahorro	  neto	  anual	  de	  56200,5	  €	  (42258,8	  €	  incluyendo	  amortización	  de	  equipos).	  	  Se	   procuró	   una	   robustez	   estadística	   del	   estudio	   suficiente	   en	   base	   a	   un	   tamaño	  muestral	   grande	   (4.096	   pacientes,	   31.755	   líneas	   de	   medicación	   y	   58.615	   dosis)	  acorde	   a	   la	   estimación	   previa	   al	   inicio	   del	   mismo.	   Su	   carácter	   observacional	  prospectivo	  y	  aleatorización	  por	  UH	  en	  el	  muestreo	  de	  CC,	   le	  otorgan	  un	  nivel	  de	  evidencia	  IIb	  (Tabla	  2.1.	  Oxford	  Centre	  for	  Evidence-­‐based	  Medicine).	  	  Sin	  embargo,	  algunos	  sesgos	  potenciales	  deben	  ser	  tenidos	  en	  cuenta	  a	  la	  hora	  de	  interpretar	   los	   resultados	   y	   su	   validez	   externa.	   En	   primer	   lugar,	   las	   variaciones	  experimentadas	  en	  el	  proceso	  de	  dispensación	  al	  mediar	  cambio	  de	  instalaciones,	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personal	   y	   tecnología	   entre	   los	   dos	   sistemas	   considerados.	   En	   segundo	   lugar,	   la	  distribución	   asimétrica	   en	   cuanto	   a	   especialidades	   y	   número	   de	   pacientes	  ingresados	  entre	  las	  UH	  de	  los	  dos	  centros.	  Además,	  el	  registro	  de	  variables	  clínicas	  puede	  resultar	  insuficiente	  para	  identificar	  una	  variación	  en	  la	  política	  de	  ingresos	  o	   nivel	   de	   complejidad	   de	   la	   patología	   atendida	   y,	   por	   tanto,	   de	   la	   medicación	  dispensada.	  	  	  El	  análisis	  de	  estos	  sesgos	  y	  su	  posible	  impacto	  en	  los	  resultados	  se	  discute	  en	  los	  apartados	  correspondientes.	  	  
6.2.	  Discusión	  por	  objetivos	  
Respecto	  al	  objetivo	  principal:	  “analizar	  el	  impacto	  sobre	  la	  calidad	  del	  proceso	  de	  
dispensación	  en	  dosis	  unitarias	  como	  consecuencia	  de	  su	  automatización	  progresiva,	  
mediante	  la	  comparación	  de	  dos	  sistemas	  de	  distribución	  y	  su	  monitorización	  con	  el	  
método	  Carro	  Centinela.	  
La	   principal	   diferencia	   entre	   ambos	   sistemas	   fue	   la	   tasa	   de	   automatización	   del	  proceso	   de	   dispensación,	   	   completa	   en	   el	   segundo	   periodo	   (AC)	   y	   parcial	   o	  semimanual,	  en	  el	  primero	  (SM)	  (100%	  frente	  a	  28,6%).	  	  	  
En	   el	   primer	   periodo,	   la	   preparación	   de	   la	   medicación	   se	   realizaba	   de	   forma	  semimanual,	  con	  el	  apoyo	  de	  los	  2	  kardex	  de	  los	  que	  ya	  disponía	  previamente	  el	  SF	  y	   distribuyendo	   los	   carros	   de	   medicación	   en	   los	   tres	   turnos	   de	   trabajo.	   Este	  procedimiento	   se	   llevaba	   a	   cabo	   en	   dos	   tiempos,	   primero	   una	   preparación	  provisional,	  y	  a	  demanda,	  manualmente,	   las	  modificaciones	  que	  progresivamente	  	  eran	  validadas.	  	  
En	  base	  a	   los	   estudios	  previos	   realizados	  en	  nuestro	  grupo210,	   211,	   y	   otros	   212	  que	  sugerían	   la	   utilidad	   de	   la	   tecnología	   Kardex®,	   se	   planteó	   extender	   la	  automatización	   con	   la	   adquisición	   de	   5	   nuevos	   equipos	   que	   permitieran	   la	  preparación	  directa	  de	  todos	  los	  carros	  (sistema	  AC).	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Por	   tanto,	   debido	   a	   la	   readaptación	   de	   los	   Servicios	   y	   Unidades	   a	   sus	   nuevas	  instalaciones	  del	  Hospital	  Universitari	   i	  Politècnic	  La	  Fe,	  desarrollamos	  el	  estudio	  analizando	   el	   sistema	   SM	   durante	   el	   primer	   periodo	   (Enero	   2008	   a	   Diciembre	  2010)	  y	   la	  automatización	  completa	  (AC)	  durante	  el	  segundo	  (Abril	  2013	  a	   Junio	  2015),	  excluyendo	  el	  periodo	  intermedio	  (Enero	  2011	  a	  Marzo	  2013)	  para	  evitar	  interferencias	  como	  consecuencia	  de	  dicho	  proceso	  	  
El	  posible	  sesgo	  introducido	  por	  la	  distinta	  duración	  de	  los	  periodos	  analizados:	  36	  meses	   (sistema	   SM)	   y	   27	   meses	   (sistema	   AC)	   se	   ha	   compensado	   durante	   el	  procesamiento	   estadístico	   de	   los	   datos	  mediante	   las	   pruebas	   adecuadas	   (test	   de	  Poisson	  y	  análisis	  multivariable).	  
La	   diferente	   duración	   de	   ambos	   periodos	   podría	   justificar	   el	   menor	   número	   de	  carros,	  pacientes,	   líneas	  y	  dosis	  con	  el	   sistema	  AC	  en	  comparación	  al	   sistema	  SM	  (52,	  1528,	  11782	  y	  21532,	   frente	  a	  130,	  2568,	  19973	  y	  37083,	  respectivamente).	  Esta	  asimetría	  en	  la	  duración	  de	  los	  periodos	  de	  estudio	  se	  intentó	  compensar	  a	  la	  hora	   de	   estimar	   el	   tamaño	   muestral	   mediante	   una	   proporción	   2:1	   en	   la	  distribución	  de	  ambos	  grupos	  (SM	  y	  AC).	  Así	  mismo,	  se	  utilizó	  la	  prueba	  de	  Poisson	  para	   estimar	   las	   diferencias	   en	   los	   recuentos	   de	   las	   variables	   individuales	  correspondientes	   a	   ambos	   periodos,	   ya	   que	   permite	   la	   corrección	   en	   función	   de	  duración	  diferente	  de	  la	  recogida	  de	  datos.	  
No	   obstante,	   llama	   la	   atención	   que,	   a	   pesar	   de	   estas	   diferencias,	   el	   número	   de	  Unidades	  de	  Hospitalización	  es	  similar	  en	  ambos	  periodos	  (19,	  SM	  y	  21,	  AC),	  lo	  que	  se	   traduce	  en	  un	  promedio	  de	   fármacos	  dispensados	  por	  UH	  y	  día	  superior	  en	  el	  segundo	   periodo,	   correspondiente	   al	   sistema	   AC,	   (153,64±44,89,	   SM,	   	   frente	   a	  226,58±99,06,	  AC	  p<0,05).	  Esta	  diferencia	  puede	  explicarse,	  en	  parte,	  por	  la	  mayor	  capacidad	   de	   las	   UH	   en	   el	   nuevo	   centro	   respecto	   al	   antiguo	   hospital	   (29,4±8,5	  frente	   a	   19,8±4),	   así	   como	   por	   un	   mayor	   índice	   de	   ocupación	   debido	   a	   la	  unificación	   de	   las	   UHs	   procedentes	   de	   tres	   pabellones	   y	   del	   aumento	   de	   la	  población	  asignada	  al	  nuevo	  hospital.	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El	  método	  Carro	  Centinela16	  se	  inició	  en	  el	  primer	  periodo	  como	  control	  de	  calidad	  de	   la	   distribución	   de	   medicación	   en	   DU	   desde	   el	   SF.	   Nos	   permitió	   monitorizar	  durante	  	  24	  horas	  	  las	  incidencias	  que	  hubo	  o	  surgieron,	  referentes	  a	  la	  medicación	  de	   una	   UH	   escogida	   aleatoriamente.	   Este	   método	   es	   el	   que	   hemos	   aplicado	   en	  ambos	  periodos	  y	   la	  base	  de	  nuestros	   registros.	  Su	   inicio	   fue	  considerado,	  por	  el	  personal	   implicado,	   una	   fiscalización	   de	   nuestras	   funciones,	   pero	   la	   visión	   fue	  cambiando	  al	  analizar	   los	  porqués	  de	  cada	  situación	  y	  comprobar	  que	  el	   sistema	  	  generaba	  conflictos	  y	  riesgos	  que	  formaban	  parte	  de	  los	  EM.	  	  Estos	  carros	  centinela	  nos	  han	  ofrecido	  semanalmente	  la	  reflexión	  sobre	  el	  trabajo	  diario	   de	   todos	   los	   profesionales	   implicados	   y	   el	   circuito	   organizativo.	   Nos	   ha	  permitido	  conocer	  la	  calidad	  de	  nuestro	  sistema	  en	  la	  distribución	  de	  medicación	  y	  analizar	  la	  causa	  de	  los	  errores	  detectados.	  	  El	  registro	  de	  los	  incidentes	  anotados	  desde	  la	  UH	  fue	  más	  reducido	  ya	  que	  el	  carro	  centinela	   se	   realizaba	   aleatoriamente	   y	   debía	   comunicarse	   entre	   los	   diferentes	  turnos,	  tarde,	  noche	  y	  mañana	  siguiente,	  lo	  que	  mermó	  la	  totalidad	  de	  incidencias	  registradas	  in	  situ.	  	  	  En	   la	  última	   fase	  del	  método	  CC,	   tras	  el	  análisis	  de	   las	   incidencias	  registradas,	  se	  propusieron	   iniciativas	   y	   acciones	   de	   mejora	   así	   como	   los	   responsables	   del	  procedimiento,	  de	  cuya	  intervención	  dependía	  su	  subsanación	  (ANEXO	  8.2.).	  Estas	  iniciativas	   identificaron	   puntos	   débiles	   del	   sistema	   y	   ofrecieron	   posibles	  soluciones	  que	  dependieran	  de	  los	  colectivos	  implicados.	   En	   conclusión,	   el	   programa	   Carro	   Centinela	   ha	   demostrado	   su	   eficacia	   en	   la	  identificación	  de	   errores	  de	  dispensación	  de	  DU	  mediante	  un	   control	   de	   calidad	  instaurado	   al	   principio,	   durante	   y	   al	   final	   del	   proceso,	   facilitando	   una	   mayor	  colaboración	  de	  los	  profesionales	  relacionados	  con	  el	  mismo.	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6.2.1.	   Objetivo	   1:	   Identificar	   y	   cuantificar	   las	   incidencias	   por	   errores	   de	  
dispensación,	  reclamación	  y	  devolución	  mediante	  un	  método	  de	  monitorización	  con	  
muestreo	  aleatorio	  y	  análisis	  retroactivo,	  de	  diseño	  propio	  (Carro	  Centinela).	  	  
En	  este	  estudio	  se	  han	  registrado	  las	  incidencias	  de	  medicación	  correspondientes	  a	  errores,	   reclamaciones	   y	   devoluciones.	   Hemos	   calculado	   las	   tasas	   o	   razones	  referidas	   a	   líneas	   de	  medicación,	   pacientes	   y	   dosis,	   obteniendo	   una	   disminución	  estadísticamente	   significativa	   en	   el	   número	   de	   errores	   de	   medicación	   (líneas	   o	  fármacos)	   en	   el	   sistema	   AC	   respecto	   al	   sistema	   SM,	   así	   como	   un	   aumento	  estadísticamente	   significativo	   en	   el	   número	   de	   devoluciones	   de	   líneas	   de	  medicamentos	   no	   utilizados,	   entre	   ambos	   sistemas.	   Para	   obtener	   dichas	   tasas	  hemos	  considerado	   las	  mismas	  unidades	   (líneas,	  dosis	  o	  pacientes)	   tanto	  para	  el	  numerador	  como	  para	  el	  denominador.	  
	  La	  falta	  de	  homogeneidad,	  al	  analizar	  los	  estudios	  de	  EM,	  dificulta	  la	  comparación.	  Lo	  que	  se	  define	  como	  oportunidad	  de	  error	  es	   lo	  que	  diferencia	  unos	  resultados	  de	   otros.	   Éstos	   pueden	   referir	   las	   oportunidades	   de	   error	   a	   líneas	   erróneas,	   a	  pacientes	   cuyo	   tratamiento	   contenga	   algún	   error	   o	   bien	   a	   error	   en	   una	   o	   varias	  dosis.	  En	  el	  caso	  del	  tratamiento	  de	  un	  paciente	  con	  2	  líneas	  de	  medicación,	  una	  de	  ellas	  pautada	  c/8h	  y	  otra	  c/12h,	  las	  oportunidades	  de	  error	  (denominador)	  serán	  2	  (líneas),	  o	  5	  (dosis)	  o	  1	  (paciente).	  Así,	  en	  la	  mayoría	  de	  estudios,	  el	  denominador,	  la	   oportunidad	   de	   error,	   suele	   estar	   definido	   pero	   el	   numerador	   suele	   referirse	  únicamente	   a	   líneas,	   lo	   que	   distorsiona	   los	   resultados.	   En	   otros,	   el	   número	   de	  pacientes	  con	  error	  es	  extrapolado	  a	  partir	  del	  promedio	  de	  líneas	  por	  paciente132.	  	  Otros	   autores	   incluyen,	   para	   su	   análisis,	   como	   oportunidades	   de	   error	   tanto	   las	  líneas	   de	   prescripción	   de	   medicación	   como	   las	   dietas	   y	   órdenes	   de	   enfermería,	  obteniendo,	   en	   la	   fase	   de	   dispensación	   con	   prescripción	   manual	   una	   tasa	   del	  2,13%161	  	  que	  se	  redujo	  tras	  la	  introducción	  de	  la	  PEA	  a	  hasta	  el	  0,96%.	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Aunque	   las	   oportunidades	   de	   error	   sean	   distintas,	   al	   compararlo	   con	   nuestro	  centro	   en	   el	   que	   ya	   estaba	   implantada	   la	   PEA,	   nuestra	   tasa	   de	   EM,	   1,39%	   fue	  superior	   incluso	  durante	  el	  segundo	  periodo	  (sistema	  AC)	  aunque	  muy	  similar	  al	  1,3%,	  que	  en	  2007	  se	  obtuvo	  con	  PEA	  en	  el	  estudio	  realizado	  por	  Delgado	  et	  al,	  en	  dos	  unidades	  clínicas,	  Neumología	  y	  E.	  Infecciosas162.	  	  Por	   otra	   parte,	   la	   mayoría	   de	   estudios	   se	   refiere	   a	   errores	   de	   prescripción,	  validación	   y	   preparación	   de	   medicación	  mientras	   que	   en	   escasas	   ocasiones	   han	  sido	  evaluadas	  las	  reclamaciones	  y	  las	  devoluciones,	  como	  hemos	  analizado	  en	  este	  estudio,	  cuya	  frecuencia	  y	  causas	  se	  discuten	  más	  adelante.	  	  	  El	  presente	  estudio	  es	  observacional	  y	  prospectivo,	  de	  manera	  que	  el	  porcentaje	  de	  EM	  puede	  compararse	  con	  estudios	  realizados	  en	  hospitales	  similares	  o	  incluso	  del	  mismo	  hospital,	   llevados	  a	   cabo	  mediante	  observadores	  directos.	  Así,	   los	  errores	  en	   preparación/dispensación	   de	   dosis	   unitarias	   se	   han	   cuantificado	   referidos	   a	  líneas	  con	  algún	  error	  o	  ausentes,	  dosis	  con	  algún	  error	  o	  ausentes	  y	  pacientes	  con	  algún	  error,	  como	  numerador	  y	  el	  total,	  como	  denominador.	  	  	  La	   tasa	  de	   	  error	  obtenida	  respecto	  a	   líneas	  de	  medicación	  como	  oportunidad	  de	  error,	   procedentes	   de	   prescripción,	   validación	   y	   preparación	   en	   el	   sistema	   SM	  (primer	   periodo)	   de	   este	   estudio,	   fue	   del	   1,73%,	   comparable	   a	   los	  correspondientes	  a	   la	  etapa	  de	   llenado	  y	  validación	  (2,2%)	  o	  únicamente	   llenado	  (1,7%)	   descritos	   por	   Álvarez150	   y	   a	   los	   obtenidos	   por	   Font19	   respecto	   a	  prescripción	  y	  validación	   (1,6%),	   ya	  que	   los	  procedimientos	   son	   similares	  en	   los	  tres	  estudios.	  Por	  otra	  parte,	  la	  tasa	  de	  EM	  se	  redujo	  en	  el	  segundo	  periodo,	  con	  el	  sistema	   AC,	   hasta	   1,39%	   sugiriendo	   la	   utilidad	   de	   la	   automatización	   de	   la	  dispensación	  en	  su	  prevención.	  	  	  Además,	  en	  el	  presente	  estudio,	  la	  tasa	  de	  dosis	  erróneas	  obtenidas	  respecto	  a	  las	  totales	   (1,46%),	   fue	   algo	   superior	   a	   los	   valores	   entre	   0,8%19	   y	   1,04%132	   que	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refieren	  otros	  autores,	  y	  dentro	  del	  intervalo	  entre	  0,87	  a	  2,9%	  de	  dosis	  erróneas	  obtenido	  en	  la	  preparación	  de	  los	  carros	  de	  medicación	  por	  Allan	  y	  Barker25.	  	  Al	   igual	   que	   en	   el	   análisis	   por	   líneas	   de	  medicación	   (Tabla	   5.5),	   se	   observó	   una	  disminución	  del	  riesgo	  de	  errores/dosis	  y	  un	  aumento	  del	  riesgo	  de	  devolución	  de	  dosis	   durante	   el	   segundo	   sistema	   (AC)	   congruente	   con	   los	   resultados	  anteriormente	   mencionados.	   Sin	   embargo,	   no	   se	   registraron	   diferencias	  estadísticamente	   significativas	   cuando	   se	   contempló	   número	   de	   pacientes	   en	   el	  denominador.	  	  Este	   efecto	   puede	   justificarse,	   al	   menos	   en	   parte,	   al	   diluirse	   el	   impacto	   de	   los	  errores	   individuales	   referidos	   a	   línea	   o	   dosis,	   por	   el	   promedio	   de	   fármacos	   por	  paciente,	   	  7,7	  en	  el	  presente	  estudio.	  Aunque,	  a	  primera	  vista,	  este	  valor	  pudiera	  parecer	   elevado,	   resulta	   aún	   inferior	   al	   referido	   por	   otros	   autores	   en	   nuestro	  medio,	  12,02	  en	  el	  estudio	  de	  Jornet	  et	  al132.	  	  Por	   otra	   parte,	   aunque	   éste	   no	   puede	   considerarse	   en	   sentido	   estricto	   como	   un	  estudio	  de	   intervención,	   sí	   es	   cierto	  que	  el	   análisis	   retroactivo	  de	   la	   información	  	  	  llevó	   aparejada	   la	   puesta	   en	  marcha	  de	   iniciativas	  de	   corrección	  o	  mejora	   en	  un	  contexto	  de	  programa	  continuo.	  Dichas	   iniciativas	   se	  acordaron	  en	   las	   reuniones	  semanales	  del	  Grupo	  de	  Calidad	  de	  DU	  después	  de	  la	  recogida	  de	  datos,	  surgiendo	  interrelaciones	  entre	  la	  información	  de	  las	  diversas	  fuentes	  que	  nos	  descubrieron	  las	  causas	  de	  las	  incidencias,	  cómo	  	  ocurrieron	  y	  la	  implicación	  de	  los	  responsables.	  Tras	   analizar	   y	   clasificar	   los	   motivos	   de	   las	   reclamaciones,	   se	   establecieron	  acciones	  de	  mejora	  que	  se	  comunicaron	  al	  colectivo	  relacionado	  y	  normas	  a	  seguir	  para	  subsanar	  el	  origen	  (ANEXO	  8.2.).	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6.2.2.	   Objetivo	   2:	   Analizar	   las	   características	   cualitativas	   de	   dichas	   incidencias	  
(medicaciones,	   unidades	   de	   procedencia,	   tipos	   y	   causas)	   que	   pudieran	   explicar	   las	  
variaciones	  o	  sesgos	  observados.	  	  6.2.2.1.	  Errores	  de	  Medicación.	  
	  	  Se	  registró	  una	  mayor	  incidencia	  de	  EM,	  en	  los	  pacientes	  ingresados	  en	  la	  Unidad	  Multidisciplinar,	   Cardiología	   y	   Neumología	   (Sistema	   SM)	   y	   Cirugía	   Torácica,	  Cirugía	  Digestiva	  y	  U.	  Enfermedades	  Infecciosas	  (Sistema	  AC,	  AC).	  Aún	  siendo	  dos	  de	   las	   más	   frecuentes	   en	   el	   primer	   sistema,	   Cardiología,	   Neumología	   y	   la	   U.	  Multidisciplinar,	   obtuvieron	  una	  disminución	   significativa	   en	   la	   tasa	  de	  EM	  en	   el	  segundo	  periodo.	  	  	  La	  mayor	   frecuencia	   de	   EM	   en	   la	   U.	   Multidisciplinar	   podría	   atribuirse	   al	   mayor	  número	  y	  diferente	  horario	  de	  validación	  de	  los	  prescriptores.	  Los	  datos	  sugieren	  una	  reducción	  de	  EM	  tanto	  en	  UH	  médicas	  como	  quirúrgicas,	  sin	  haber	  diferencias	  	  significativas	   entre	   ellas.	   Coincidimos	   con	  otros	   autores	   en	  que	  no	   se	  detectaron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  entre	  las	  tasas	  de	  EM	  de	  especialidades	  médicas	  y	  quirúrgicas	  entre	  sí,	  como	  observaron	  	  Jornet	  et	  al132	  tras	  la	  revisión	  de	  órdenes	   médicas,	   trascripciones	   farmacéuticas	   y	   medicación	   dispensada	   a	   UH	  médica	  y	  quirúrgica,	  cuyas	  tasas	  de	  error	  fueron	  0.68	  y	  0,98	  respectivamente.	  Sin	  embargo,	   sí	   lo	   observamos	   al	   comparar	   las	   UH	   médicas	   entre	   los	   dos	   periodos	  (37,7	  sistema	  SM	  vs	  24,4	  sistema	  AC).	  	  Es	  posible	  que	  el	  perfil	  de	  los	  prescriptores	  tras	  la	  unificación	  en	  Áreas	  Clínicas	  de	  Servicios	  Médicos	  se	  haya	  modificado	  y	  que	   la	  estructura	  de	  dispensación	  del	  SF	  también	   haya	   facilitado	   las	   diferencias	   positivas,	   entre	   el	   primer	   y	   segundo	  periodo.	  La	  ejecución	  del	   llenado	  de	  carros	  podría	   justificar	  esta	   incidencia,	  pero	  solo	   en	  parte.	   Como	  hemos	   comentado,	   el	   llenado,	   en	   el	   sistema	  SM	  se	   realizaba	  mediante	   una	   preparación	   provisional	   con	   modificaciones,	   a	   demanda	   de	   las	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validaciones,	  	  a	  diferencia	  de	  la	  ejecución	  directa,	  en	  el	  segundo	  periodo.	  (sistema	  AC).	  Pero	  estas	  diferencias	  de	  riesgo	  de	  EM	  entre	  UHs,	  también	  podrían	  deberse	  a	  otras	  causas,	  como	  el	  número	  de	  líneas	  de	  la	  Unidad	  y	  el	  horario	  de	  validación.	  Las	  UH	  preparadas	   con	  mayor	   riesgo	  de	  presión,	  por	  parte	  del	  personal,	   son	   las	  que	  son	  validadas	  con	  horarios	  cercanos	  a	  la	  hora	  de	  entrega	  y	  eso	  es	  lo	  que	  explicaría,	  en	   parte,	   la	  mayor	   incidencia	   de	  EM	  en	  determinadas	  UHs	   con	   validaciones	  más	  tardías.	  
Por	   otra	   parte,	   un	   motivo	   de	   error	   adicional,	   especialmente	   en	   los	   sistemas	   de	  llenado,	   manual	   o	   semimanual,	   es	   la	   confusión	   entre	   fármacos	   bajo	   el	   principio	  LASA	  (acrónimo	  en	  inglés	  de	  (look	  alike	  y	  sound	  alike)213,	  214,	  215	  	  o	  errores	  inducidos	  por	  nombres	  similares	  o	  presentaciones	  similares.	  Citaremos,	  a	  modo	  de	  ejemplo,	  un	  caso	  que	  tuvo	  lugar	  en	  el	  primer	  periodo	  (sistema	  SM),	  en	  el	  que	  fue	  dispensada	  levotiroxina	   (hormona)	   en	   vez	   de	   levofloxacino	   (antibiótico)	   por	   similitud	   de	  denominación.	   Otro	   ejemplo	   ocurrido	   fue	   la	   dispensación	   del	   fármaco	   con	   el	  mismo	  principio	  activo	  en	  su	  forma	  retard	  (de	  liberación	  prolongada)	  por	  la	  forma	  de	   corta	   liberación,	   cuyos	   nombres	   comerciales	   suenan	   similares,	   véase,	  Advagraf® en	  vez	  de	  Prograf®.	  Sin	  embargo,	  durante	  el	  segundo	  periodo	  (sistema	  AC),	  el	  llenado	  de	  carros	  con	  automatización	  completa	  se	  reduce	  la	  posibilidad	  de	  intercambio	   entre	   fármacos,	   aunque	   se	   mantiene	   la	   oportunidad	   de	   error	   si	   el	  medicamento	   es	   tomado	   de	   otro	   cajetín	   o	   bien	   se	   varía	   el	   número	   de	   unidades	  retiradas	  de	   la	  bandeja,	  por	  exceso	  o	  por	  defecto.	  El	  sistema	  señala	  el	  número	  de	  unidades,	  pero	  como	  el	  usuario	  puede	  acceder	  a	  la	  totalidad	  de	  las	  existencias,	  en	  ocasiones	  se	  originan	  EM.	  	  
Otro	  error	  que	  hemos	  detectado	  con	  cierta	  frecuencia	  se	  refiere	  a	  la	  ubicación	  en	  el	  llenado,	   	   los	  hemos	  denominado	  place	  alike,	  es	  decir,	  situación	  similar,	  ya	  que	  los	  medicamentos	   se	   encontraron,	   erróneamente,	   en	   el	   cajetín	   de	   al	   lado,	   o	   en	   otro,	  con	   pronunciación	   similar.	   Hay	   autores	   que	   lo	   describen	   como	   ubicación	  equivocada150,216.	  Este	  es	  el	  motivo	  de	   la	  ausencia	  de	  algunas	  medicaciones	  en	  su	  lugar	  correspondiente	  y	  su	  presencia	  en	  otros	  pacientes	  a	  los	  que,	  obviamente,	  no	  se	  les	  había	  prescrito. 
Discusión	  
135	  
Con	   el	   sistema	   AC	   se	   pudo	   distribuir	   la	   carga	   de	   trabajo	   según	   el	   tipo	   de	  medicación	   y	   asignar	   la	   preparación	   de	   los	   tratamientos	   de	   las	   UH	   entre	   los	  distintos	   Kardex.	   Esta	   organización,	   consiguió	   evitar	   recorridos	   y	   búsquedas	  superfluas	  dentro	  del	  área	  de	  DU	  y	  disminuir	  la	  tasa	  de	  EM	  por	  ausencia	  de	  dosis	  (17,1%	  vs	  6,1%)	  de	  la	  medicación	  refrigerada	  y	  especial	  (	  12,8%	  vs	  0.6%)	  ambas	  estadísticamente	   significativas.	   Además,	   esto	   permitió	   que	   cada	   auxiliar	   tuviese	  más	   tiempo	   para	   la	   reposición	   y	   revisión	   de	   inventarios.	   Algunos	   autores	   han	  publicado	   EM	   con	   relación	   a	   omisión	   de	   dosis	   con	   porcentaje	   muy	   superior23,	  (40%),	   superior216	   (22,6%)	   o	   similar217	   (17,9%)	   al	   primer	   sistema	   (SM)	   del	  presente	  estudio.	  	  
Aunque	  la	  tasa	  global	  de	  medicación	  errónea	  (7,9%)	  fue	  ligeramente	  inferior	  a	   la	  referida	   por	   otros	   autores	   (10,8%)217su	   mayor	   frecuencia	   con	   el	   sistema	   AC	  (15,4%)	   que	   con	   el	   SM	   (4,1%)	   podría	   resultar	   paradójica	   y	   preocupante	   por	   su	  contexto.	   Semanalmente	   se	   realiza	   el	   inventario	   de	   todos	   los	   medicamentos	  incluidos	   en	   los	   armarios	   y,	   aún	   así,	   sorprende	   la	   ubicación	   de	   fármacos	   no	  coincidentes	   con	   los	   esperados.	   A	   modo	   de	   ejemplo,	   una	   de	   las	   incidencias	  recogidas	  en	  el	  ANEXO	  8.2.	  hace	  referencia	  al	  antibiótico,	  ciprofloxacino	  de	  200mg	  i.v.,	  fue	  servido	  para	  la	  llenado	  de	  los	  Kardex®,	  en	  vez	  del	  solicitado,	  con	  dosis	  de	  400mg	  i.v.	  Por	  su	  apariencia	  semejante	  fue	  repuesto	  y	  dispensado	  erróneamente	  a	  las	   UHs,	   ese	   día.	   El	   error	   no	   fue	   detectado	   hasta	   que	   la	   tercera	   llamada	   de	  reclamación	   alertó	   a	   la	   enfermera	   que	   las	   estaba	   registrando.	   Hay	   descritas	  modificaciones	   en	   el	   etiquetaje	   que	   (en	   mayúsculas	   parte	   del	   nombre)	   han	  conseguido	  reducir	  los	  errores	  de	  sustitución218.	  De	  estas	  apreciaciones	  llegamos	  a	  la	   conclusión	   de	   que	   es	   importante	   analizar	   los	   tipos	   de	   errores	   pero	   también,	  supervisar	   los	   factores	   asociados	   a	   los	   mismos	   y	   	   las	   fases	   de	   desarrollo	   del	  proceso	  en	  que	  se	  detectan.	  
En	  cuanto	  a	  las	  causas	  de	  error,	  se	  observó	  una	  mayor	  incidencia	  de	  error	  humano	  (	  49,1%)	  e	  incumplimiento	  de	  protocolo	  (31,3	  %)	  como	  motivo	  desencadenante.	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Sin	  embargo,	  hubo	  un	  menor	  incumplimiento	  con	  el	  sistema	  AC	  (34,2%	  vs	  24,4%)	  siendo	   la	   diferencia	   significativa,	   atribuible	   a	   la	   desaparición	   de	   hojas	   de	  modificaciones	   de	   llenado	   manual	   en	   este	   sistema.	   En	   el	   sistema	   AC	   toda	   la	  información	  necesaria	  para	  la	  preparación	  de	  la	  medicación	  aparece	  en	  pantalla	  y	  los	   tratamientos	   prescritos	   han	   sido	   previamente	   desglosados	   en	   3	   partes	   con	  destino	   a	   cada	   almacenamiento	   Kardex® desde	   donde	   se	   realiza	   el	   llenado.	   Si	  alguna	  de	  las	  órdenes	  informatizadas	  no	  es	  enviada,	  o	  es	  anulada	  accidentalmente,	  esto	   justificaría	   la	   falta	   de	   dispensación	   de	   los	   medicamentos	   relacionados	   que,	  seguramente,	  serían	  reclamados	  posteriormente.	  	  
	  Obviamente,	   la	   automatización	   completa	   de	   la	   preparación	   y	   la	   prescripción	  electrónica	   han	   disminuido	   los	   errores	   de	   validación	   y	   dispensación	   de	   manera	  estadísticamente	   significativa,	   hecho	   observado	   en	   otros	   estudios129,	   219	   	   pero	   no	  está	  exenta	  de	  limitaciones	  puesto	  que,	  aunque	  	  el	  sistema	  permita	  la	  transferencia	  informática	   de	   la	   información,	   y	   en	   teoría,	   la	   dispensación	   informatizada,	   en	   la	  práctica	  ,	  algunos	  cambios	  de	  tratamiento	  urgentes	  deben	  realizarse	  como	  salidas	  manuales	   solicitadas	   en	   el	   programa,	   lo	   que	   depende	   de	   los	   conocimientos	   y	   la	  pericia	   del	   solicitante.	   En	   este	   estudio,	   el	   49,1%	   de	   EM	   por	   fallo	   humano,	   de	  memoria	   o	   descuido	   obtenido	   con	   el	   CC,	   es	   comparable	   tanto	   al	   hallado	   por	   el	  grupo	  Ruiz	  Jarabo222	  (56,8%),	  como	  al	  46,5%	  que	  otros	  autores220	  identificaron	  y	  al	  53%	  del	  estudio	  de	  Font	  et	  al19.	  Además,	  nos	  encontramos	  en	  rango	  con	  el	  70%	  y	  49%	   descritos	   de	   Delgado	   et	   al161	   con	   prescripción	   electrónica	   y	   manual,	  respectivamente.	  Cuando	   se	   analizan	   los	   accidentes	   desde	   la	   perspectiva	   de	   la	   capacidad	   de	  detección	  y	  filtro	  del	  sistema,	  se	  suele	  comprobar	  que	  incluso	  los	  más	  simples	  no	  se	  deben	  a	  un	  solo	  fallo,	  sino	  que	  son	  multifactoriales.	  Entre	  sus	  múltiples	  causas	  se	   distinguen	   defectos	   latentes	   en	   el	   propio	   sistema,	   en	   la	   organización,	  procedimientos	   de	   trabajo,	  medios	   técnicos,	   condiciones	   de	   trabajo	   en	   general	   y	  por	  otra,	  fallos	  activos	  o	  errores	  de	  los	  profesionales	  que	  trabajan	  inmersos	  en	  ese	  sistema	  con	  fallos99.	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La	  falta	  de	  información	  actualizada	  sobre	  los	  medicamentos	  en	  el	  propio	  lugar	  de	  trabajo	  es	  otro	  factor	  que	  causa	  con	  frecuencia	  EM	  por	  desconocimiento	  de	  dosis,	  interacciones,	  vías	  de	  administración,	  etc.	  En	  el	  estudio	  realizado	  por	  el	  grupo	  de	  Harvard133,	   la	   causa	  más	   común	  de	   los	   errores	   de	  prescripción	   y	   administración	  fue	  la	  falta	  de	  información	  sobre	  los	  medicamentos	  (36%	  y	  15%	  respectivamente).	  Este	  problema	  es	  más	  acusado	  cuando	  se	  manejan	  medicamentos	  nuevos	  o	  poco	  utilizados.	   Los	   medicamentos	   no	   incluidos	   en	   la	   GFT	   y	   prescritos	   libremente,	  pueden	   generar	   EM,	   por	   desconocimiento	   del	   fármaco	   o	   de	   sus	   condiciones	  especiales	   de	   dispensación.	   Estas	   cifras	   incluían	   la	   interpretación	   de	   órdenes	  médicas,	  que,	  en	  nuestro	  estudio,	  debido	  a	  la	  PEA,	  no	  resultan	  comparables.	  Así,	  	  en	  el	  sistema	  SM	  obtuvimos	  un	  8,1%	  de	  EM	  por	  este	  motivo,	  ya	  que	  en	  ocasiones,	   la	  comunicación	  y	  la	  elección	  manual	  de	  medicamentos	  difería	  de	  lo	  expresado	  en	  las	  hojas	   de	   dispensación,	   lo	   que	   se	   redujo	   en	   el	   sistema	   AC	   a	   0,6%,	   debido	   a	   la	  automatización,	  consiguiendo	  minimizar	  la	  tasa	  de	  error	  de	  conocimiento.	  	  
6.2.2.2.	  Reclamaciones.	  	  
En	   nuestro	   estudio,	   este	   término,	   reclamaciones,	   incluye	   las	   solicitudes	   de	  medicación	   desde	   las	   UHs,	   generalmente	   vía	   telefónica,	   tanto	   por	   discrepancias	  respecto	   a	   lo	  que	  debería	  haber	   sido	  dispensado,	   como	  por	  nuevos	   tratamientos	  tras	   el	   ingreso	   de	   pacientes	   o	   modificación	   de	   líneas	   de	   tratamiento.	   Por	   tanto,	  aunque	  dicha	  denominación	  tenga	  una	  connotación	  negativa	  somos	  conscientes	  de	  un	  significado	  mucho	  más	  amplio	  en	  este	  estudio.	  	  
	  Aunque	  no	   deberíamos	   esperar	   reclamaciones	   con	  nuestro	   programa	  CC,	   ya	   que	  toda	  la	  medicación	  es	  revisada	  antes	  de	  su	  entrega	  a	  la	  UH,	  y,	  	  en	  principio,	  la	  tasa	  de	   Reclamación	   debería	   ser	   cercana	   a	   cero,	   en	   la	   práctica,	   éstas	   fueron	   más	  frecuentes	  de	   lo	  deseable,	  hasta	  alcanzar	  una	   tasa	   total	  de	  1,82%	   ,	  que	  se	  redujo	  ligeramente	  con	  el	  sistema	  AC	  (1,91%	  SM	  vs	  1,67%	  AC). 
Discusión 
138	  
Las	  principal	  causa	  esperable	  por	   la	  que	  una	  medicación	  puede	  ser	  reclamada	  es	  que	  no	  haya	  sido	  dispensada	  (24,7%).	  Aunque,	  en	  ocasiones,	  existan	  discrepancias,	  esta	   elevada	   frecuencia	   fue	   detectada	   en	   el	   primer	   periodo.	   Su	   disminución,	  estadísticamente	   significativa,	  desde	  el	  34,9%	  (sistema	  SM)	  hasta	  el	  5,1%	   tras	   la	  AC,	   podría	   explicarse	   por	   la	   eliminación	   de	   la	   búsqueda	   manual	   de	   los	  medicamentos	  correspondientes	  a	  las	  modificaciones	  de	  tratamiento	  en	  el	  segundo	  periodo.	  	  
Por	  el	  contrario,	  obtuvimos	  	  más	  casos	  de	  validación	  por	  nuevo	  tratamiento	  en	  el	  segundo	  periodo	  (AC)	  que	  en	  el	  primero	  (22,8%	  AC	  frente	  a	  8,7%	  SM)	  atribuible	  a	  medicaciones	   que	   son	   reclamadas	   inmediatamente	   tras	   ser	   validadas	   por	   el	  prescriptor.	  La	  mayoría	  son	  tratamientos	  de	  nuevos	  ingresos	  (líneas	  prescritas	  por	  primera	  vez)	  y	  la	  llamada	  telefónica	  desde	  la	  UH,	  	  coincidente	  en	  el	  tiempo	  con	  la	  validación	   farmacéutica,	   constituye	   un	   aviso	   con	   la	   finalidad	   de	   que	   se	   le	   de	  prioridad	  a	  su	  solicitud.	  
Sin	   embargo,	   la	   reclamación	   generada	   por	   el	   horario	   de	   validación	   aumentó	   de	  forma	  significativamente	  en	  el	  segundo	  periodo	  (SM)	  (2,1%	  SM	  vs	  19,8%	  AC).	  La	  falta	   de	   horarios	   preestablecidos	   para	   el	   llenado	   de	   los	   carros	   de	  medicación,	   al	  realizarse	   este	   proceso	   de	   forma	   directa	   	   por	   orden	   pacientes	   validados	   podría	  explicar	  este	  efecto.	  Así,	  por	  ejemplo,	  si	  la	  validación	  se	  acerca,	  en	  el	  tiempo,	  al	  final	  del	   horario	   laboral	   (15:00)	   y	   hay	   pautas	   con	   administración	   programada	   a	   las	  16:00,	   es	   posible	   que	   genere	   el	   aviso	   de	   R	   desde	   la	   UH,	   aunque	   el	   proceso	   de	  dispensación	  esté	  en	  marcha.	  	  
Por	  otra	  parte,	  el	  registro	  de	  las	  reclamaciones	  fue	  realizado	  simultáneamente	  en	  el	  SF	  y	  desde	  las	  UH,	  por	  los	  respectivos	  colectivos	  de	  enfermería.	  No	  obstante,	  el	  número	  de	  registros	  procedente	  de	  UH	  apenas	  llegó	  al	  60%	  del	  obtenido	  en	  el	  SF.	  Esta	   falta	   de	   concordancia,	   aunque	   no	   analizada	   de	   forma	   específica,	   puede	  atribuirse,	   al	   igual	   a	   lo	   observado	   en	   otros estudios132 a su carácter voluntario y posiblemente,	   a	   transmisiones	  defectuosas	  de	   la	   información	  durante	   los	   relevos	  entre	  turnos. 
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Se	   han	   propuesto	   diversas	   medidas	   para	   afrontar	   este	   problema,	   entre	   las	   que	  destaca	   la	   formación	   como	   alternativa y apoyo a programas de mejora que se han 
mostrado efectivos221. En nuestra experiencia, las sesiones docentes alusivas a las 
acciones originadas por el método del carro centinela han incentivado el interés del 
personal del SF por identificar las causas de las reclamaciones y conocer mejor el 
sistema de dispensación, creando una cultura de seguridad descrita por varios autores y 
organizaciones222, 223  	  6.2.2.3.	  Devoluciones.	  
	  La	  falta	  de	  una	  buena	  coordinación	  y	  la	  comunicación	  de	  las	  altas	  entre	  las	  UH	  y	  el	  Servicio	   de	   Admisión	   que	   permitiera	   la	   actualización	   online	   real	   del	   censo	   de	  pacientes	   en	   el	   sistema	   informático	   del	   SF,	   constituyó	   la	   principal	   causa	   de	  devolución	  (31,1%).	  Aún	  siendo	  muy	  alta	  en	  ambos	  periodos,	  su	  tasa	  disminuyó	  en	  el	   segundo	  periodo	  de	   forma	   estadísticamente	   significativa	   (35,1%	  SM	  vs	   24,0%	  AC).	  Una	  de	  las	  intervenciones	  realizadas	  como	  acción	  de	  mejora,	  tras	  el	  análisis	  de	  varios	   CC,	   consistió	   en	   sugerir	   al	   prescriptor	   que	   evite	   la	   validación	   de	   los	  pacientes	  que	  prevé	  se	  van	  a	  dar	  de	  alta,	  con	  la	  consiguiente	  agilización	  del	  proceso	  administrativo.	  	  	  Las	  modificaciones	  de	  tratamiento	  (25,1%)	  y	  las	  medicaciones	  tomadas	  de	  pactos	  (19,1%),	  fueron	  las	  otras	  dos	  causas	  más	  frecuentes	  de	  devolución.	  	  	  La	   creación	   de	   los	   denominados	   pactos	   en	   el	   nuevo	   hospital	   sustituyó	   a	   los	  tradicionales	   botiquines	   de	   planta.	   Estos	   últimos	   contenían	   medicación	   de	   uso	  frecuente,	   la	   denominada	   PRN	   (pro	   re	   nata)	   o	   si	   precisa,	   y	   alguna	   medicación	  específica	   de	   la	   patología	   de	   la	   especialidad,	   con	   reposición,	   a	   demanda,	   de	   la	  supervisión	  o	  coordinador/a	  de	  planta.	  	  	  Durante	   el	   segundo	   periodo	   (sistema	   AC),	   se	   crearon	   listados	   de	   pactos	   con	  medicación	  considerada	  propia	  de	  cada	  especialidad,	   la	   frecuente	  y	   toda	   la	  PRN	   ,	  
Discusión 
140	  
pero,	  a	  diferencia	  del	  periodo	  1,	  se	  repone	  a	  días	  alternos,	  por	  lo	  que	  es	  difícil	  que	  haya	  desabastecimientos	  en	   las	  UHs.	  Esto,	  supone	  un	  acceso	  rápido	  a	  medicación	  frecuente	  y	  a	  dosis	  de	  inicio,	  lo	  que	  explica	  el	  aumento	  de	  medicación	  devuelta	  por	  haber	  sido	  tomada	  de	  pactos	  en	  el	  segundo	  sistema	  AC	  (6%)	  respecto	  al	  primero,	  14%.	  La	  falta	  de	  sincronización	  de	  validación	  y	  dispensación	  no	  resulta	  eficiente	  si	  se	  requiere	  la	  medicación	  de	  inmediato,	  o	  si	  la	  hora	  de	  administración	  prescrita	  es	  inferior	  a	  la	  hora	  de	  prescripción	  y	  genera	  devoluciones.	  Si	  se	  prescribe	  un	  fármaco	  a	   las	  10:00,	   con	  pauta	  cada	  24h,	  que	  corresponde	  a	   las	  9:00,	  no	  será	  dispensado	  hasta	  el	  día	  siguiente.	  	  	  Las	  devoluciones	  por	  modificación	  de	  vía	  en	  ambos	  sistemas	  (2,%	  SM	  vs	  1,2%	  AC)	  en	  ocasiones,	  no	  se	  reflejan	  en	  la	  prescripción,	  porque	  en	  muchas	  ocasiones	  se	  ha	  dado	  la	  orden	  verbal	  o	  por	  pérdida	  accidental	  o	  problemas	  con	  la	  vía	  intravenosa	  no	  ha	  podido	  ser	  administrada.	  	  	  
6.2.2.4.	  Retroinformación.	  Iniciativas	  de	  mejora.	  	  	  
La	   identificación	   de	   Errores	   de	   Medicación	   (EM),	   Devoluciones	   (D)	   o	  Reclamaciones	   (R),	   llevó	   aparejada	   la	   puesta	   en	   marcha	   de	   196	   iniciativas	   de	  respuesta	  o	  mejora	  	  que	  cuyos	  porcentajes	  aparecen	  resumidos	  en	  la	  Tabla	  5.16	  y	  detalladas	  en	  el	  ANEXO	  8.2.	  
Estas	   iniciativas	   	  se	  clasificaron	  en	   función	  del	  procedimiento	  con	  el	  que	  estaban	  relacionadas	   teniendo	   un	   carácter	   descriptivo	   y	   concreto.	   Al	   analizar	   la	  procedencia	   de	   cada	   error,	   se	   correspondían	   con	   una	   de	   las	   fases	   de	   proceso	  farmacoterapéutico	   y	   se	   responsabilizaba	   de	   su	   comunicación	   al	   colectivo	   que	  podía	  subsanarlas.	   	  En	  el	  primer	  sistema,	  al	   inicio	  del	  programa	  las	  acciones	  más	  frecuentes	  estaban	  relacionadas,	  en	  primer	   lugar,	  con	   la	  preparación	  (20,4%),	  en	  segundo	  con	  la	  monitorización	  y	  registro	  de	  medicación	  (16,8%)	  y	  en	  tercer	  lugar	  con	   la	   dispensación	   (15,8%).	   Las	   de	   preparación	   se	   centran	   en	   fomentar	   la	  atención	  y	  la	  confirmación	  del	  nombre	  del	  fármaco	  y	  unidades	  a	  preparar	  así	  como	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seguir	  rigurosamente	  el	  protocolo	  de	  trabajo.	  Las	  acciones	  referentes	  al	  parámetro	  monitorización	  y	  registro	  consiguieron	  modificar	  el	  fichero	  maestro	  del	  programa	  de	   prescripción	   electrónica	   que	   indujo	   a	   errores	   y	   favorecieron	   el	   registro	   de	  incidencias	  en	   los	   impresos	  del	  programa	  carro	  centinela.	  Fueron	  más	  frecuentes	  en	  el	  primer	  periodo	  no	  siendo	  ya	  problemáticas	  en	  el	  segundo	  (18%	  SM	  vs	  13%	  AC)	  como	  era	  de	  esperar.	  Estas	  aumentaron	  en	  el	  segundo	  periodo	  (28,3	  AC	  vs	  6%	  SM)	  debido	  a	  que	  se	  examinó	  con	  detenimiento	  las	  causas	  que	  podían	  generar	  EM	  procedentes	  de	  los	  programas	  de	  DU.	  Las	  acciones	  relacionadas	  con	  dispensación	  coinciden	  en	  revisar	  olvidos	  o	  descuidos	  por	  omisión	  de	  fármacos.	  
Podemos	  afirmar	  que	  estas	  recomendaciones	  fueron	  formando	  parte	  de	  la	  cultura	  de	   todos	   los	   implicados	   en	   el	   proceso,	   porque,	   aunque	  no	   sean	   estadísticamente	  significativa	   las	   diferencias	   entre	   las	   iniciativas	   entre	   dos	   sistemas,	   sí	   ha	   habido	  una	   clara	   reducción.	   La	   única	   que	   se	   incrementó,	   y,	   además,	   resultó	  estadísticamente	   significativa,	   fue	   la	   diferencia	   en	   acciones	   referentes	   a	  prescripción.	   Se	   repiten	   en	   ambos	   sistemas	   algunas	   prescripciones	   de	   fármacos	  realizadas	   como	   instrucciones	   de	   enfermería	   y	   un	   aumento	   sustancial	   en	   el	  segundo	  sistema	  de	  las	  prescripciones	  realizadas	  a	  pacientes	  que	  fueron	  dados	  de	  alta,	  así	  como	  la	  prolongación	  de	  protocolos	  sin	  fecha	  de	  finalización.	  
	  
6.2.3.	   Objetivo	   3:	   Comparar	   la	   variación	   en	   la	   tasa	   de	   errores	   en	   el	   proceso	  
farmacoterapéutico	  entre	  dos	  sistemas	  de	  distribución,	  con	  automatización	  parcial	  y	  
completa	  de	  la	  dispensación.	   
A	  diferencia	  de	  la	  mayor	  parte	  de	  los	  estudios	  referidos	  en	  al	  literatura	  y	  recogidos	  en	  la	  tabla	  2.2,	  el	  diseño	  de	  este	  estudio	  fue	  observacional,	  prospectivo	  pre	  y	  post	  modificación	  del	  sistema	  farmacoterapéutico.	  
La	  mayor	   parte	   de	   estos	   estudios	   (pre	   y	   post)	   se	   han	   centrado	   en	   el	   proceso	   de	  prescripción,	  antes	  y	  después	  de	   la	   introducción	  de	  sistemas	  PEA.	  A	  pesar	  de	   las	  salvedades	  referentes	  a	  los	  métodos	  de	  medición	  ya	  mencionados,	  su	  eficacia	  en	  la	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reducción	  de	  EM	  se	  refleja	  en	  las	  variaciones	  entre	  los	  valores	  pre	  y	  post,	  7,1%	  y	  2,9%	  en	  el	  estudio	  de	  Mahoney	  et	  al103,	  7,1%	  y	  2,9%	  en	  el	  de	  Barron	  et	  al224	  o	  3,8%	  y	  2,0%	  en	  el	  de	  Donyai	  et	  al225.	  Otros	  estudios	  referidos	  a	  la	  disminución	  de	  errores	  antes	  y	  después	  de	  la	  identificación	  con	  código	  de	  barras	  refieren	  reducciones	  que	  oscilan	   entre	   	   el	   50,8%188	   y	   el	   75%226	   	   por	   este	   concepto.	   De	   forma	   similar	   ,	   la	  eficacia	   	   de	   los	   dispositivos	   o	   “bombas”	   de	   infusión	   automatizada	   ha	   permitido	  interceptar	  incidencias	  de	  administración	  entre	  un	  60%227	  y	  78%228.	  
En	  el	  presente	  estudio,	  la	  introducción	  de	  un	  sistema	  de	  automatización	  completa	  (AC)	  del	  proceso	  de	  dispensación	  y	  distribución	  permitió	  reducir	  el	  Riesgo	  relativo	  de	  EM	  en	  un	  19%.	  Dicha	  reducción	  resultó	  estadísticamente	  significativa,	  aunque	  llevó	  aparejada	  un	  incremento	  del	  Riesgo	  Relativo	  de	  Devoluciones	  del	  26%.	  
Además,	   el	   análisis	   multivariable	   identificó	   un	   menor	   riesgo	   de	   EM	   durante	   el	  segundo	   periodo	   (Sistema	   AC),	   asociado	   a	   los	   efectos	   aleatorios	   mixtos	   de	   las	  variables	   UH	   y	   tipo	   de	  Medicación	   (Odds	   Ratio	   de	   0,16;	   IC	   95%	   [0,12;0,22]).	   El	  modelo	  utilizado	  para	  el	  análisis	  de	  los	  datos	  fue	  un	  modelo	  de	  efectos	  mixtos	  con	  la	  variable	  respuesta	  binomial	  (1	  y	  0	  en	  función	  de	  si	  ha	  habido	  o	  no	  un	  error)	  con	  dos	   factores	   aleatorios	   cruzados	   (la	   unidad	   de	   hospitalización	   y	   el	   tipo	   de	  medicamento).	  Este	   tipo	  de	  modelo	  se	  utiliza	  como	  solución	  a	   la	  gran	  cantidad	  de	  niveles	   que	   presenta	   cada	   una	   de	   las	   variables	   y	   como	   forma	   de	   controlar	   la	  estructura	  de	  dependencia,	  ya	  que	  es	  más	  probable	  que	  las	  observaciones	  de	  una	  misma	   categoría	   estén	   más	   relacionadas	   entre	   sí	   que	   las	   observaciones	   de	  categorías	  distintas.	  	  
La	   inspección	   de	   las	   gráficas	   de	   efectos	   en	   escala	   logit	   (caterpillar)	   sugieren	   un	  mayor	   peso	   de	   determinadas	   unidades	   como	   las	   multidisciplinares,	   Cirugía	  Cardíaca	  o	  Reumatología	  y	  que	  coincide	   también	  con	   las	  de	  mayor	   frecuencia	  de	  EM	  en	  valores	  absolutos.	  Aunque	  estos	  resultados	   tienen	  un	  carácter	  meramente	  orientativo	   y	   deben	   contemplarse	   con	   precaución	   a	   la	   hora	   de	   extraer	  conclusiones,	  sus	  posibles	  causas	  han	  sido	  discutidas	  en	  el	  apartado	  anterior.	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No	  obstante,	  en	  el	  análisis	  detallado	  de	  la	  gráfica	  correspondiente	  al	  efecto	  cruzado	  del	   tipo	   de	   medicación,	   llama	   la	   atención	   la	   presencia	   de	   fármacos	   en	   la	   parte	  superior	  de	   la	  escala	  (enzimas	  pancreáticos,	  anticoagulantes,	  antidepresivos)	  con	  escaso	  impacto	  en	  la	  tasa	  absoluta	  de	  EM.	  Una	  posible	  explicación	  a	  este	  efecto	  es	  que,	  aunque	  estos	  medicamentos	  tienen	  baja	  frecuencia	  de	  error	  en	  valor	  absoluto	  o	   respecto	   al	   total	   de	   errores,	   ésta	   puede	   ser	   elevada	   respecto	   al	   total	   de	  dispensaciones,	   que	   es	   lo	   que	   reflejan	   las	   gráficas	   del	   modelo	   mixto.	   En	   otras	  palabras,	   y	   a	  modo	  de	   ejemplo,	   si	   de	  5	  dispensaciones	  ha	  habido	  5	   errores,	   esto	  implica	  más	  error	  que	  si	  de	  130	  dispensaciones	  ha	  habido	  30	  errores,	  aunque	  esta	  última	   situación	   genere	   una	   frecuencia	   relativa	  mayor	   en	   el	   conjunto	   de	   errores	  registrados	  
 
6.2.4.	   Objetivo	   4:	  Valorar	   el	   impacto	   de	   la	   automatización	   sobre	   requerimientos	  
operativos	   (tiempo	   consumido)	   y	   económico	   (coste	   total)	   y	   su	   comparación	   entre	  
ambos	  sistemas.	  
La	   información	   existente	   sobre	   valoración	   económica	   del	   proceso	  farmacoterapéutico	  ha	  sido	  analizada	  en	  un	  reciente	  metaanálisis229	  ,	  en	  su	  mayor	  parte	   focalizado	   en	   el	   impacto	   económico	   de	   la	   PEA,	   sistemas	   de	   ayuda	   a	   la	  decisión	  clínica,	  o	  seguimiento	  de	  reacciones	  adversas	  a	  fármacos.	  Sin	  embargo,	  es	  escasa	   la	   información	  sobre	  la	  repercusión	  en	  ahorro	  del	  coste	  en	  relación	  con	  la	  automatización	  del	  proceso	  de	  dispensación	  y	  distribución.	  
El	  tiempo	  de	  llenado	  de	  carros	  con	  el	  sistema	  AC	  (16,3	  +/-­‐	  10,9	  min	  por	  100	  líneas	  de	  medicación)	   registrado	   en	   el	   presente	   estudio,	   es	   similar	   a	   los	   referidos	   por	  otros	  autores,	  con	  valores	  comprendidos	  entre	  10,6	  min230	  y	  21	  min231.	  Además,	  se	  observó	  una	  disminución	  estadísticamente	   significativa	  de	  17,5	  min	   (50,9%)	  por	  cada	   100	   líneas	   de	   medicación,	   igual	   a	   la	   reducción	   del	   50,9%	   en	   el	   tiempo	   de	  llenado	  de	  carros	  (desde	  56	  +/-­‐	  18,3	  min	  hasta	  28,5	  +/-­‐	  4,6	  min)232	  y	  superior	  a	  los	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5,1	  min	  (33,6%)	  del	  estudio	  de	  Roig181	  o	  los	  3,5	  min	  (26,95)	  del	  de	  Klein233	  ,	  entre	  los	  sistemas	  de	  dispensación	  manual	  y	  con	  Kardex234	  .	  	  En	  este	  estudio,	   la	  disminución	  del	  tiempo	  de	  técnicos	  empleado	  en	  el	   llenado	  de	  los	   carros	   se	   tradujo	   en	   un	   ahorro	   anual	   de	   56.201	   €	   (42.259	   tras	   descontar	   la	  amortización	  de	  los	  equipos),	  siendo	  el	  VAN	  acumulado	  a	  los	  5	  años	  de	  63.714,5	  €	  y	  70.333,6€	  al	   final	   del	   periodo	  de	   amortización	   (14	  años).	   Estos	   resultados	   son	  similares	   a	   los	   referidos,	   en	   2004,	   por	   Poveda	   et	   al211	   sobre	   VAN	   de	   los	   flujos	  implicados	  en	  la	  valoración	  de	  sistemas	  semiautomáticos	  para	  distribución	  de	  DU	  en	  otro	  centro.	  En	  su	  estudio	  encontraron	  un	  ahorro	  en	  costes	  de	  personal	  técnico	  ligeramente	  inferior,	  32.390€,	  aunque	  fue	  superior	  el	  VAN	  acumulado	  a	  los	  5	  años,	  96.565€. 
Por	   tanto,	   podemos	   concluir	   que	   la	   implantación	   de	   un	   nuevo	   procedimiento	   de	  preparación-­‐dispensación	  de	  medicamentos	  en	  un	  Servicio	  de	  Farmacia,	  basado	  en	  su	   automatización	   progresiva	   y	   monitorización	   mediante	   el	   método	   del	   Carro	  Centinela	  (CC)	  permite	  mejorar	  la	  eficacia	  del	  sistema	  (menos	  EM)	  	  y	  su	  efectividad	  (menor	  tiempo	  operativo	  y	  con	  menor	  coste). Este	  estudio	  puede	  constituir	  el	  punto	  de	  partida	  de	  nuevos	  líneas	  de	  análisis,	  tales	  como:	  -­‐	   Comparación	   entre	   sistemas	  de	  dispensación	   automatizada	   centralizada	   y	  descentralizada	  -­‐	   Impacto	   de	   los	   sistemas	   de	   identificación	   automatizada	   (código	   de	  barras,…)	  en	  la	  tasa	  de	  errores	  de	  medicación	  y	  efectos	  adversos.	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7.	  Conclusiones	  
	  
	  1.	  En	  este	  estudio,	  la	  implantación	  de	  un	  sistema	  de	  control	  de	  calidad	  del	  proceso	  de	   dispensación	   de	   Dosis	   Unitaria,	   basado	   en	   la	   monitorización	   sistemática	   y	  aleatorizada	  de	  un	  carro	  de	  medicación	  (Carro	  Centinela),	  ha	  permitido	  identificar	  y	   cuantificar	   incidencias	   de	   medicación	   y	   utilizar	   la	   información	   de	   forma	  retroactiva	  para	  generar	  acciones	  de	  mejora	  continuada.	  	  2.	  La	  automatización	  del	  proceso	  de	  almacenamiento	  y	  dispensación	  con	  equipos	  robotizados,	   tipo	  Kardex®,	  ha	  permitido	   la	   disminución	  de	   la	   tasa	  de	   errores	  de	  medicación.	  La	  comparación	  entre	  dos	  sistemas	  de	  distribución	  de	  dosis	  unitaria,	  semimanual	   (SM)	   y	   con	   automatización	   completa	   (AC),	   demostró	   una	   reducción	  estadísticamente	   significativa	   del	   riesgo	   de	   error	   de	  medicación	   del	   19%	   con	   el	  sistema	  AC.	  	  3.	   No	   se	   identificó	   diferencia	   estadísticamente	   significativa	   en	   la	   tasa	   de	  	  Reclamación	   de	   medicación,	   pero	   sí	   en	   la	   de	   Devolución,	   cuyo	   riesgo	   relativo	  aumentó	  en	  un	  26%	  tras	  la	  automatización	  completa	  del	  proceso	  de	  dispensación.	  	  4.	  En	  este	  estudio,	  la	  ausencia	  de	  medicación	  y	  medicaciones	  no	  prescritas	  fueron	  los	   errores	  de	  medicación	  más	   frecuentes	   y	   el	   error	  humano	  y	   la	  no	   adhesión	   al	  protocolo	  sus	  causas	  más	  habituales.	  	  5.	  La	  medicación	   no	   dispensada	   y	   el	   retraso	   o	   ausencia	   de	   validación	   fueron	   las	  principales	   causas	   de	   Reclamación	   de	   medicación	   y	   el	   alta	   del	   paciente	   y	   la	  modificación	  del	  tratamiento	  las	  de	  su	  Devolución.	  	  6.	  Las	  principales	   iniciativas	  de	  mejora	  surgidas	  del	  análisis	  de	   las	   incidencias	  de	  medicación	  (Errores,	  Reclamaciones	  y	  Devoluciones),	   fueron	   las	  relacionadas	  con	  los	  	  procedimientos	  de	  preparación,	  monitorización	  y	  dispensación.	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6.	   El	   análisis	  multivariable	   confirmó	   el	   efecto	   protector	   del	   sistema	   AC	   frente	   al	  riesgo	  de	  error	  de	  medicación	  y	  permitió	  establecer	  un	  modelo	  de	  efectos	  mixtos,	  con	  el	  tipo	  de	  UH	  	  y	  de	  medicación	  como	  variables	  predictivas.	  	  7.	   En	   este	   estudio,	   el	   sistema	   de	   distribución	   AC	   mostró	   una	   reducción	  estadísticamente	  significativa	  del	  tiempo	  de	  llenado	  de	  carros,	  lo	  que	  se	  tradujo	  en	  un	  ahorro	  neto	  anual	  de	  42.259	  €,	  equivalente	  a	  un	  Valor	  Acumulado	  Neto	  (V.A.N.)	  	  de	  70.334	  €,	  al	  final	  del	  periodo	  de	  amortización.	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8.	  Anexos	  
	  
8.1.	  Carro	  Centinela	  .	  Protocolo	  de	  actuación	  
 
	  
Diariamente	  mediante	  la	  generación	  de	  números	  aleatorios	  se	  determina	  la	  sala	  cuyo	  
carro	  de	  medicación	  va	  a	  ser	  revisado.	  
La	  persona	  encargada	  de	  llevar	  a	  cabo	  la	  revisión	  obtiene	  del	  servicio	  de	  farmacia	  el	  
informe	   correspondiente	   a	   la	   carga	   de	   los	   carros	   de	   dicha	   UH	   (en	   él	   aparece	   el	  
nombre	  del	  paciente,	  NHC,	  número	  de	  cama	  y	  se	  detalla	  toda	  la	  medicación	  pautada	  
así	  como	  la	  dosis	  y	  el	  número	  de	  unidades	  de	  cada	  medicamento)	  y	  verificará	  que	  en	  
cada	   uno	   de	   los	   cajetines	   del	   carro	   se	   encuentra	   la	  medicación	   prescrita	   para	   ese	  
paciente.	  
Delante	   del	   carro	   y	   antes	   que	   nada	   constata	   que	   el	   nombre	   escrito	   en	   el	   cajetín	  
corresponde	  al	  paciente,	  su	  número	  de	  cama	  y	  NHC.	  Después,	  uno	  a	  uno,	  comprueba	  
que	  los	  medicamentos,	  dosis	  y	  cantidad	  de	  los	  mismos	  es	  la	  correcta.	  Si	  lo	  es,	  al	  lado	  
de	  la	  línea	  del	  medicamento	  pone	  un	  tic	  y	  si	  no	  lo	  es	  en	  una	  tabla	  elaborada	  para	  la	  
ocasión	  anotará	  el	  nombre	  del	  medicamento	  y	   el	  número	  de	  dosis	  que	   faltan	   junto	  
con	   los	  datos	  del	  paciente	   (se	  entrega	  a	   las	  enfermeras/os	  del	   servicio	  de	   farmacia	  
que	   comprobarán	  en	  prisma	  que	   la	  medicación	   solicitada	   sí	   está	  pautada	  para	  ese	  
paciente).	  
Si	   durante	   la	   revisión	   surgen	   dudas	   éstas	   son	   consultadas	   a	   las	   enfermeras/os;	  
normalmente	   son	   del	   tipo:	   ¿el	  medicamento	   es	  multidosis	   o	   lo	   tienen	   las	  UH	   en	   su	  
propio	  stock,	  es	  medicación	  de	  nevera	  o	  no	  aprobada?	  Se	  llama	  por	  teléfono	  a	  la	  UH	  
para	  que	  comprueben	  si	  tienen	  unidades	  suficientes	  del	  medicamento	  y	  si	  no	  tienen	  se	  
anota	   la	   cantidad	   necesaria	   del	   mismo	   en	   la	   tabla	   previamente	   citada.	   Si	   es	  
medicación	   no	   aprobada	   o	   de	   nevera	   auxiliares	   o	   enfermeras/os	   serán	   los	   que	  
busquen	  los	  medicamentos	  y	  los	  introduzcan	  en	  el	  cajetín	  correspondiente.	  
En	  ocasiones,	  en	  los	  cajetines	  no	  hay	  nada	  de	  medicación	  con	  lo	  que	  se	  pregunta	  a	  las	  
enfermeras/os	   si	   saben	   a	   que	   puede	   ser	   debido,	   ellos	   revisan	   sus	   documentos	   y	   le	  
informan	  si	  se	  trata	  de	  un	  traslado,	  un	  alta	  o	  un	  ingreso	  nuevo	  y	  la	  medicación	  aún	  
no	  ha	  sido	  validada	  o	  se	  ha	  realizado	  después	  de	  la	  preparación	  del	  carro.	  
La	   tabla	   cumplimentada	   se	   entrega	  al	   servicio	   de	   farmacia	  que	  prepara	   las	   bolsas	  
con	  la	  medicación	  que	  se	  necesita	  y	  las	  envía	  a	  la	  UH.	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CHECK	  LIST	  
	  
1. Aleatorización	  y	  designación	  del	  carro	  a	  revisar.	  
2. Obtención	  del	  informe	  de	  la	  carga	  del	  carro.	  
3. Situarse	  delante	  del	  carro:	  
a) Verificar	  que	  el	  nombre	  escrito	  en	  el	  cajetín	  se	  corresponde	  con	  
el	  paciente,	  su	  número	  de	  cama	  y	  NHC.	  
b) Comprobar,	  uno	  a	  uno,	  que	  los	  medicamentos,	  dosis	  y	  cantidad	  
de	  los	  mismos	  es	  la	  correcta.	  
i. Si	   lo	   es,	   al	   lado	   de	   la	   línea	   correspondiente	   al	  
medicamento	  poner	  un	  tic	  o	  una	  cruz.	  
ii. Si	  no	  lo	  es,	  anotar	  en	  la	  tabla	  elaborada	  al	  efecto	  el	  NHC	  
y	   	   cama	   donde	   está	   ubicado	   el	   paciente	   el	   nombre	   del	  
medicamento,	  dosis	  y	  cantidad	  necesaria	  del	  mismo.	  
4. Consultar	   las	   dudas	   a	   las	   enfermeras/os	   del	   SF	   (medicamentos	  
multidosis,	  de	  nevera,	  medicación	  no	  aprobada)	  
a) Si	   se	   trata	   de	  medicación	   que	   suele	   tener	   la	   UH	   en	   su	   propio	  
stock	   o	   es	   multidosis,	   asegurarse	   de	   que	   tienen	   cantidad	  
suficiente	   de	   estos	   medicamentos.	   Si	   no	   tienen,	   anotar	   lo	   que	  
necesiten	  en	  la	  tabla.	  
5. Si	  	  un	  cajetín	  estuviese	  vacío,	  preguntar	  a	  las	  enfermeras/os	  del	  SF:	  
a) ¿es	  un	  alta?	  
b) ¿es	  un	  traslado?	  
c) ¿es	  un	  ingreso?	  
d) ¿está	  validada?	  
e) ¿cuándo	  la	  han	  validado?	  
6. Entregar	  la	  tabla	  a	  las	  enfermeras/os	  del	  SF.	  
7. Comprobar	  en	  prisma	  si	  todo	  lo	  anotado	  es	  correcto	  y	  se	  corresponde	  
con	  la	  medicación	  pautada	  para	  el	  paciente.	  
8. Preparación	  de	  bolsas	  con	  la	  medicación.	  
9. Envío	  de	  las	  bolsas	  a	  la	  sala	  correspondiente.	  
10. Registro	  de	  los	  datos	  de	  la	  tabla	  en	  hojas	  Excel.	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Descripción	  del	  proceso	  de	  actuación	  del	  carro	  centinela:	  
TICKS	   	   SECUENCIA	  	  
Aleatorización	  y	  designación	  del	  carro	  a	  revisar	  	  
Coger	  informe	  de	  carga	  del	  carro	  	   Verificar	  que	  los	  datos	  de	  paciente	  coinciden	  con	  los	  escritos	  en	  el	  cajetín	  	   Comprobar	  de	  cada	  medicamento	  que	  éste,	  su	  dosis	  y	  cantidad	  son	  las	  correctas	  	   Anotar	  en	  la	  tabla	  el	  medicamento,	  dosis,	  cantidad,	  NHC	  y	  cama	  del	  paciente	  en	  caso	  de	  error	  o	  falta	  de	  medicación	  	   Consulta	  de	  dudas	  a	  enfermeras/os	  del	  SF	  (medicación	  multidosis,	  de	  nevera,	  no	  aprobada)	  	   Si	  es	  medicación	  multidosis	  o	  la	  UH	  la	  tenga	  en	  su	  stock	  	  	  	  	  	  llamar	  a	  la	  UH	  y	  preguntar	  si	  tienen	  cantidad	  suficiente.	  Anotar	  la	  que	  necesiten	  en	  la	  tabla	  	   Cajetín	  vacío,	  preguntar	  a	  enfermeras/os	  del	  SF	  si	  son	  traslados,	  altas,	  ingresos	  o	  validación	  tardía	  	   Entregar	  la	  tabla	  a	  las	  enfermeras/os	  del	  SF	  y	  comprobar	  en	  prisma	  si	  todo	  es	  correcto	  	  
Preparar	  bolsas	  con	  la	  medicación	  	  
Envío	  de	  las	  bolsas	  a	  la	  sala	  correspondiente	  	  
Registro	  de	  los	  datos	  en	  Excel	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  El	  programa	  se	  desarrolla	  durante	  tres	  días.	  Esquema	  en	  método	  (ver	  Figura	  4.4).	  Día	  1:	  Revisión	  del	  CC	  en	  el	  SF	  y	  registro	  de	  incidencias	  del	  CC	  en	  el	  SF	  y	  en	  la	  UH.	  
	  
Servicio	   de	   Farmacia:	   El/la	   enfermero/a	   coordinador	   de	   DU	   y	   un/a	   auxiliar	  preparador	   revisaron	   el	   carro	   una	   vez	   finalizado	   mediante	   la	   siguiente	  documentación	  (dossier	  CC):	  1.	   Listado	   provisional	   (8:00	   aproximadamente)	   y/o	   listado	   confirmado	   (14:30	  aproximadamente)	  que	  incluye	  nombre	  del	  paciente,	  cama,	  la	  dosis	  y	  el	  número	  de	  unidades	  de	  medicación	  prescrita.	  	  2.	   Hojas	   de	   modificaciones	   de	   tratamiento	   hasta	   el	   momento	   de	   la	   revisión,	  firmadas	  por	  los	  responsables	  de	  los	  cambios	  efectuados.	  3.	  Hoja	  CC	  de	  registro	  en	  el	  SF	  (CC-­‐SF)	  (Figura	  1)	  	  La	  verificación	  de	  medicación	  se	  realiza	  de	  manera	  protocolizada,	  uno	  nombra	  el	  número	  de	  cama,	  nombre	  y	  apellidos	  del	  paciente	  mientras	  que	  el	  otro	  constata	  la	  identificación	  del	   cajetín.	  El	   enfermero	   lee	  el	  nombre	  de	   cada	   fármaco	   (principio	  activo	  o	  comercial)	  y	  el	  auxiliar	  nombra	  la	  forma	  farmacéutica,	  dosis	  y	  unidades	  de	  cada	   fármaco.	   Si	   coincide,	   se	   señala	   la	   línea	   del	   medicamento	   y	   el/la	   auxiliar	  reintroduce	   el	   fármaco	   en	   el	   cajetín.	   Si	   no	   coincide,	   se	   subraya	   escribiendo	   	   la	  variación	   requerida	  y	   se	  anota	  en	   la	  hoja	  CC-­‐SF	  el	  nombre	  del	  medicamento	  y	  el	  número	  de	  dosis	  erróneas,	  tipo	  y	  causa	  de	  error	  	  junto	  a	  los	  datos	  del	  paciente.	  La	  medicación	   ausente	   se	   repone	   y	   se	   corrigen	   los	   errores	   y	   el	   CC,	   doblemente	  corregido,	  se	  envía	  a	  la	  UH.	  El	  enfermero	  de	  tarde	  y	  noche	  registra	  las	  RM	  y	  DM	  en	  la	  hoja	  CC-­‐SF	  tras	  verificar	  	  la	   prescripción	   y	   las	   clasifican	   en	   función	   del	   tipo	   de	   incidencia,	   origen,	   causa,	  profesional	  implicado	  y	  hora	  de	  realización.	  El	  proceso	  de	  registro	  en	  CC-­‐SF	  sigue	  hasta	  las	  12:00	  de	  la	  mañana	  siguiente.	  	  
Unidad	   de	   Hospitalización:	   La	   supervisora	   de	   la	   UH	   es	   informada	   por	   el	  farmacéutico	  de	  área	  para	  que	  solicite	  a	  las	  enfermeras/os	  de	  los	  diferentes	  turnos	  que	   registren	   toda	   medicación	   requerida	   para	   un	   paciente	   en	   un	   momento	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determinado	   y	   cualquier	   incidencia	   de	   medicación,	   que	   falte	   o	   sobre	   en	   los	  cajetines	  del	   CC,	   en	   la	  UH	   (CC-­‐UH)	   (Figura	  2).	   Se	   registró	   si	   se	   trataba	  de	  nuevo	  ingreso,	  cambio	  de	  tratamiento	  o	  traslado,	  y	  si	  el	  fármaco	  se	  obtuvo	  del	  botiquín	  o	  a	   través	   del	   SF.	   El	   celador	   del	   SF	   entregaba	   esta	   hoja	   de	   registro	   en	   la	   UH	   	   y	   la	  recogía	  al	  final	  del	  día	  2.	  	  Día	  2:	  Registro	  en	  el	  SF.	  Registro	  en	  la	  UH.	  Registro	  de	  devoluciones	  en	  el	  SF.	  El	  personal	  del	  SF	  siguió	  registrando	  hasta	  las	  13:00	  las	  R	  y	  D.	  	  En	   la	   Hoja	   de	   Devoluciones	   (Figura	   3),	   se	   describieron	   todas	   las	   medicaciones	  devueltas	   tras	  24	  horas,	  anotando	   la	  cama.	  En	  CC-­‐UH	  también	  pudieron	  registrar	  las	  devoluciones	  con	  el	  fin	  de	  contrastar	  el	  grado	  de	  coincidencia	  	  
Día	  3:	  Análisis	  y	  actuación	  por	  grupo	  de	  calidad	  de	  DU	  Revisión	  de	  coincidencias	  y	  discrepancias	  entre	  CC-­‐SF	  y	  CC-­‐UH.	  El	  grupo	  de	  calidad	  de	  DU	  ,	  compuesto	  por	  el	  farmacéutico	  responsable	  del	  área	  de	  farmacoterapia,	  el	  farmacéutico	   de	   DU,	   el	   farmacéutico	   de	   área,	   la	   supervisora	   de	   	   farmacia	   y	   el	  enfermero	  y	  técnico	  que	  participaron	  en	  la	  revisión	  del	  CC,	  analizaba	  y	  valoraba	  la	  información	  y	  la	  concordancia	  entre	  las	  causas	  descritas	  y	  los	  motivos	  que	  las	  han	  generado.	   Basándose	   en	   la	   información	   de	   los	   listados	   confirmados	   e	   impresos	  recogidos	   eran	   clasificadas	   las	   causas	   de	  devolución.	   Se	   decidieron	   y	   registraron	  acciones	  de	  mejora	  generadas	  por	  	  el	  análisis,	  responsabilizando	  de	  su	  ejecución	  al	  equipo	  de	  enfermería	  del	  SF,	  farmacéutico	  o	  personal	  de	  la	  UH,	  en	  cada	  caso.	  Al	  día	  siguiente	  se	  hacía	  partícipe	  de	  los	  puntos	  de	  mejora	  al	  estamento	  correspondiente	  a	  través	  del	  responsable	  del	  mismo.	  
	  
Análisis	  de	  datos	  Reunión	  semanal	  de	  análisis,	  comunicación	  y	  ejecución	  de	  acciones	  de	  mejora	  a)	   Comunicación	   al	   colectivo	   de	   preparación	   y	   dispensación	   de	   medicación	   de	  fallos	  y	  efectos.	  b)	  Comunicación	  al	  colectivo	  de	  validación	  de	  medicación	  de	  fallos	  y	  efectos.	  c)	  Comunicación	  al	  colectivo	  de	  prescripción	  de	  medicación	  de	  fallos	  y	  efectos.	  d)	  Comunicación	  al	  colectivo	  de	  administración	  de	  medicación	  de	  fallos	  y	  efectos.	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  Figura	  1:	  Hoja	  CC	  de	  registro	  en	  el	  SF	  (CC-­‐SF)	  
Figura	  2:	  Hoja	  CC	  de	  registro	  en	  la	  UH	  (CC-­‐UH)	  
 
    CARRO CENTINELA    Fecha revisión:   Carro: 
SERVICIO FARMACIA (CC-SF)    
Hora inicio:                                Hora fin: 
 
Nº LÍNEAS TOT: Nº UDES TOT: Nº PACIENTES TOT: Nº MODIFICACIONES (bolsas) POST-LISTADO DEF  M:               TyN: 
 
REVISIÖN CAUSA de la INCIDENCIA 
ERROR en MEDICACIÓN CAUSA  NO  RECLAMACIÓN (demanda)   RECLAMACION 
1.  Datos: cama y nombre pact. 
2.  Tratamiento ausente 
3.  Medicamento ausente (nº)  
4.  Medicamento erróneo (nº)  
5.  Dosis ausente (nº) 
6.  Dosis duplicada 
7.  Dosis errónea 
8.  Vía administración errónea 
 
FACTORES INDIVIDUALES: 
1.  Incumplimiento de normas/protocolos 
2.  Fallo de memoria/descuido 
3.  Manejo de programa informático 
4.  Ausencia de emisión de validaciones 
FACTORES NO INDIVIDUALES 
5. Logística  y /o reposición 
6. Equipos y dispositivos de dispensación 
7. Sobrecarga de trabajo 
8. Problema de comunicación 
e interpretación  
9. Medicamento no disponible 
(desabastecimiento, stock) 
 
1: 1ª dosis por ingreso, sin validación 
farmacéutica (VF) 
2: 1ª dosis por modificación de tto, sin VF  
3: Traslado de paciente  
4: Modificación vía sin validar 
5: Modificación dosis sin validar  
6: Caída/rotura/causa clínica (vóm.) 
7: Desubicada y no encontrada 
8: hora/día de administración sin definir 
9: Validación farmacéutica incorrecta 
10: Validación fca tardía >1h tras med 
11: Validación fca tardía >3h tras med  
12: Administración incorrecta (UH) 
13: Dispensación incorrecta por DU 
14: No emitida la modificación  
(“bolsa”) 
15: Retraso en el envío>1h tras VF 
 
 
Cama NHC MEDICAMENTO Tipo  CAUSA  Corrige RECLAMACIONES Y DEMANDAS (tarde y noche): 
Hora CAMA NHC     
       
       
       
       
       
       
       
Enfermera/o revisor  
Auxiliar revisor  
Farmacéutico UH  
Enfermera/o tarde  
Enfermera/o noche  
Enfermera  mañana  
Auxiliar mañana (BD)  
 
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
    CARRO CENTINELA   
    UNIDAD DE HOSPITALIZACIÓN (CC-UH) 
 
A RELLENAR POR TODOS LOS TURNOS. GRACIAS.    Supervisor/a:     Teléfono: 
      
 
TIPO  de INCIDENCIA /RECLAMACIÓN CAUSA de la INCIDENCIA 
NO  RECLAMACIÓN = solicitud o demanda RECLAMACIÓN 
1. Datos: cama y nombre del paciente. 
2. Tratamiento ausente 
3. Medicamento ausente (nº)  
4. Medicamento erróneo (nº)  
5. Dosis ausente (nº) 
6. Dosis duplicada 
7. Dosis errónea 
8.  Vía administración errónea 
1: 1ª dosis por ingreso, sin validación farmacéutica (VF) 
2: 1ª dosis por modificación de tto, sin VF 
3: Traslado de paciente  
4: Modificación vía sin validar 
5: Modificación dosis sin validar  
6: Caída/rotura/causa clínica (vóm.) 
7: Desubicada y no encontrada 
8: hora/día de administración sin definir 
9: Validación farmacéutica incorrecta 
10: Validación farm. tardía >1h tras med 
11: Validación farm. tardía >3h tras med  
12: Administración incorrecta (UH) 
13: Dispensación incorrecta por DU 
14: No emitida la modificación  (“bolsa”) 
15: Emisión incompleta de hoja de administración 
16: Retraso en el envío >1h tras v. farmacéutica 
 
HORA 
DE 
INCID. 
CAMA NHC MEDICAMENTOS 
RECLAMADOS Y OBTENIDOS 
DE BOTIQUÍN 
TIPO  CAUSA de la DEMANDA (nueva 
prescripción) o de la RECLAMACIÓN 
 
 
OBTIENE DE 
BOTIQUÍN 
(sí/no) 
       
El Servicio de Farmacia agradece su 
colaboración en el proyecto de mejora de 
calidad en la dispensación de fármacos. 
 
Rogamos cumplimente la hoja  con los 
medicamentos con los que no esté 
conforme bien por demanda, bien por 
reclamación. 
 
Escriba NHC, cama y medicamento. 
Marque tipo y causa de demanda ó 
reclamación según los criterios 
especificados en la tabla superior y 
especifique si lo solventa con el botiquín 
pactado en su UH. 
 
Si devuelve medicación al SF, 
especifique qué, el número  y la causa.  
 
Enfermero/a tarde  
Enfermero/a noche  
Enfermero/a mañana  
 
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
 
FECHA REVISIÓN:                                      UH: 
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  Figura	  3:	  Hoja	  CC	  de	  registro	  de	  Devoluciones	  en	  SF(CC-­‐SF)	  	  
	  	  Figura	  4:	  Hoja	  de	  análisis	  y	  acciones	  de	  mejora	  CC	  
 
 CARRO CENTINELA  
   SERVICIO FARMACIA (CC-SF): DEVOLUCIONES -TURNO TARDE 
 
 
 
FECHA REVISIÓN:                                CARRO  REVISADO: 
FECHA DEVOLUCIÓN  
 
DEVOLUCIONES 
CAMA   NHC MEDICAMENTO NÚMERO CAUSA REVISIÓN 
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
** Escribir en cada línea un solo error. En caso de cajetín vacío, escribir número total de medicamentos.1 
                                                
1 Revisión 31/05/13.  
CAUSA  DEVOLUCIÓN                    
1: Suspensión del medicamento 
2: Ausencia o modificación de vía  
3: Modificación  de nº de dosis  
4: Causa clínica o rechazo   
5: Medicación PRN  
6: Medicación desubicada  
7: Traslado de paciente  
8: Paciente dado de alta 
9: Almacenes pactados en UH 
10: No prescrito 
11 P. Diagnósticas, I. Quirúrgicas 
Enfermera/o tarde  
  
Documento1 Fecha de creación 9.04.2013 Página 1 de 1 
 
 
 
ACCIONES DE MEJORA 
Programa de Calidad en Dosis Unitarias (DU) 
“ Carro Centinela”  
 
 
Carro Nº:  
Fecha:  
UH:  
 
Objetivo general: Proveer al hospital y al paciente de un proceso farmacoterapéutico excelente en términos de seguridad, 
efectividad y de eficiencia, de forma cooperativa y multidisciplinar con el resto de los profesionales sanitarios. 
Método: Las acciones de mejoras se podrán enviar por correo electrónico, tratar en sesiones de formación y sesiones de área, 
así como informar puntual e individualmente a los profesionales implicados. 
 
PARA ENFERMERÍA y AUXILIARES  SF 
PROCEDIMIENTO INCIDENCIA ACCIÓN RESPONSABLE 
    
 
PARA ENFERMERÍA y AUXILIARES UH 
PROCEDIMIENTO INCIDENCIA ACCIÓN RESPONSABLE 
  .  
 
 
 
PARA MÉDICOS y FARMACÉUTICOS  
PROCEDIMIENTO INCIDENCIA ACCIÓN RESPONSABLE 
    
 
PREPARADO ASISTENTES APROBADO 
 
 
Supervisor/a UH  Farmacéutica/o UH:  
Jefe de 
Servicio 
Fecha y Firma 
Supervisor/a DU:  Enfermero:  
Adjunta SF:  Enfermera: 
Farmacéutica DU:     Estudiante:  
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8.2.	  Carro	  Centinela:	  Intervenciones.	  
	  SISTEMA	  SM	  TIPO:	   ACCIONES	  	  (SISTEMA	  SM)	   RESPONSABLE	  Administración	   Revisar	  instrucciones	  en	  prisma	  del	  viscofresh	  para	  evitar	  falta	  de	  dosis	   Farmacéutico	  SF	  
Administración	   Administran	  medicación	  existente	  en	  la	  sala	  sin	  prescribirla	  en	  prisma.	  Farmacia	  desconoce	  la	  administración	  de	  esta	  medicación.	   Enfermería	  UH	  Administración	   Registrar	  en	  la	  hoja	  de	  administración	  si	  el	  paciente	  rechaza	  alguna	  medicación	   Enfermería	  UH	  
Administración	   Ciertas	  ampollas	  parenterales	  pueden	  administrarse	  por	  vía	  oral	  (Nolotil,	  Forte-­‐cortin).	  En	  la	  hoja	  de	  administración	  se	  especifica,	  aún	  así	  la	  sala	  lo	  reclamó.	   Enfermería	  UH	  Devolución	   Recordar	  que	  hay	  que	  devolver	  lo	  no	  administrado	   Enfermería	  UH	  Devolución	   No	  se	  devuelve	  toda	  la	  medicación	   Enfermería	  UH	  Devolución	   Preguntar	  la	  causa	  de	  devolución	  de	  los	  medicamentos	   Enfermería	  SF	  Devolución	   Excelente	  devolución,	  felicitación	  a	  la	  UH	   Enfermería	  UH	  Devolución	   Cuestionar	  si	  los	  viales	  de	  Atrovent	  son	  "si	  precisa"	  o	  programados	  ,	  ya	  que	  se	  devuelven	  mucho.	   Enfermería	  UH	  Devolución	   Se	  detectan	  devoluciones	  procedentes	  de	  sala	  que	  sugieren	  que	  se	  abastecieron	  de	  su	  stock	   Enfermería	  UH	  Devolución	   Se	  solicita	  a	  la	  supervisora	  que	  investigue	  las	  causas	  de	  devolución.	   Supervisión	  UH	  Devolución	   Fijarse	  en	  vaciar	  toda	  la	  medicación	  de	  los	  cajetines.	  De	  lo	  contrario	  puede	  quedar	  medicación	  para	  el	  siguiente	  paciente	   Enfermería	  SF	  Devolución	   Colocar	  la	  medicación	  devuelta	  en	  el	  cajetín	  prescrito.	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Pulmicort	  monodosis:	  al	  poner	  en	  el	  carro	  no	  hace	  falta	  proteger	  de	  la	  luz	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Revisar	  si	  una	  prescripción	  multidosis	  inicia	  el	  tto:	  dispensar	  y	  anotar	  el	  listado	  multidosis	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   No	  perder	  los	  listados	  de	  bolsas	  ya	  q	  evitamos	  dispensaciones	  duplicadas	  y	  dispensar	  TODO	  lo	  que	  contenga	  la	  bolsa	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Imprimir	  hasta	  las	  15h	  las	  bolsas	  para	  evitar	  retrasos.	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Medicación	  validada	  de	  paciente	  sin	  cama	  definida	  a	  las	  15h	  en	  impresión	  de	  visor	  y	  hoja	  de	  administración	  por	  el	  farmacéutico	  de	  guardia	  (por	  si	  la	  reclaman	  durante	  la	  noche)	  y	  desvalida.	  En	  Prisma	  aparece	  de	  nuevo	  por	  validar.	  No	  reclaman	  hasta	  9h	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Las	  dosis	  de	  las	  16	  h	  no	  salen	  en	  los	  carros	  de	  tarde	  y	  reclaman	  la	  medicación	   Enfermería	  UH	  
Dispensación	   Ante	  inicio	  de	  tto	  con	  inhalador	  Spiriva	  hay	  que	  poner	  el	  dispensador	  Handihaler	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Propuesta	  por	  parte	  de	  la	  supervisora	  de	  dispensación	  en	  urgencias	  de	  la	  medicación	  al	  paciente	  que	  ingresa	  (antibióticos)	   Supervisión	  UH	  Dispensación	   Preparar	  y	  repasar	  las	  bolsas	  e	  identificarlas	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Siempre	  hay	  listado	  de	  medicación	  externa,	  hay	  q	  confirmar	  al	  preparar	  el	  carro	  y	  luego	  anular	  para	  no	  repetir	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Leer	  correctamente	  la	  forma	  de	  administración	  (vía)	  comp	  /	  vial	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Grupos	  terapéuticos	  y	  formas	  de	  liberación	  sostenida	  con	  efecto	  distinto	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Recordar	  preparar	  la	  medicación	  del	  listado	  de	  externos	  para	  evitar	  omisiones	  de	  dosis	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Cuando	  en	  el	  listado	  ponga	  un	  cero,	  significa	  q	  no	  hay	  cambios.	  Comunicar	  que	  no	  significa	  que	  hay	  que	  quitar	  la	  medicación	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Incluir	  listado	  de	  medicamentos	  externos	  en	  check	  list	  del	  puesto	  de	  coordinación	   Farmacéutico	  SF	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Dispensación	   Comprobar	  funcionamiento	  de	  impresora	  para	  que	  se	  impriman	  los	  medicamentos	  externos	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Revisar	  la	  medicación	  No	  Aprobada	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Prisma	  y	  Kardex	  no	  calcula	  la	  dosis	  q	  hay	  q	  enviar	  de	  med	  no	  aprobada.	  La	  enfermera/auxiliar	  han	  de	  interpretarlo	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Comprobar	  la	  dosis	  de	  cada	  unidad	  de	  la	  presentación	  NA	  porque	  Prisma	  no	  expresa	  el	  número	  de	  unidades	  a	  dispensar	  de	  medicación	  no	  aprobada.	  EJ:	  Spiraxin	  400mg/12h	  ;	  se	  dispensaron	  2	  comp	  de	  200mg	  en	  vez	  de	  4	  comp	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Revisar	  medicación	  no	  aprobada	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Leer	  correctamente	  la	  VIA	  de	  administración	  (se	  dispensó	  IM	  en	  vez	  de	  IV);	  Dispensar	  todo	  lo	  prescrito	  (faltó	  la	  medicación	  no	  aprobada)	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Revisar	  cajones	  de	  fármacos	  con	  nombre	  parecido.	  Leer	  al	  cogerlo.	  Enseñar	  a	  los	  nuevos	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Averiguar	  las	  causas	  origen	  del	  error	  de	  reposición	  de	  fármaco	  ADVAGRAF	  Y	  PROGRAF	  en	  Kardex	   Enfermería	  SF	  
Dispensación	   Revisar	  el	  nombre	  de	  la	  dispensación	  	  manual.	  Ej:	  Solicitan	  4	  unidades	  de	  levetiracetam	  250	  mg	  y	  se	  dispensan	  3	  de	  250	  mg	  de	  levetiracetam	  y	  1	  de	  levofloxacino	  250	  mg	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Hacer	  la	  revisión	  según	  protocolo	  para	  evitar	  dosis	  incorrectas	  y	  ausentes	  (dispensado	  clorazepato	  de	  50	  mg	  en	  vez	  de	  10	  mg)	   Enfermería	  SF	  Dispensación	   Mejorar	  la	  revisión	  del	  listado	  provisional	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Si	  hay	  dudas	  de	  modificaciones,	  preguntar	  al	  coordinador	  	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Señalar	  cada	  modificación	  que	  se	  realiza	  para	  evitar	  repetirlas	  	   Enfermería	  SF	  
Preparación	   Al	  emitir	  el	  listado	  de	  bolsas,	  el	  enfermero	  /auxiliar,	  revisará	  la	  bolsa	  ya	  preparada.	  En	  la	  2ª	  validación	  puede	  haber	  cambios	  respecto	  a	  la	  1ª	  bolsa	   Enfermería	  SF	  
Preparación	   Recordar	  q	  las	  bolsas	  se	  envían	  a	  Kardex	  y	  luego	  hay	  q	  prepararlas;	  cuidado	  con	  los	  olvidos:	  mayor	  coordinación	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Comprobar	  bien	  los	  negativos	  y	  los	  positivos	  de	  las	  modificaciones.	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Poner	  en	  instrucciones	  de	  administración	  de	  Prisma	  que	  Trimeprim	  es	  componente	  del	  disolvente	  Soltrim:	  disolvente	  imprescindible	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Posible	  introducción	  de	  Nimodipino	  en	  Kárdex	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Por	  causa	  desconocida	  algunos	  días	  no	  se	  emite	  por	  prisma	  las	  bolsas	  en	  una	  sala.	  Hacer	  seguimiento	  durante	  una	  semana	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Fomentar	  que	  se	  registren	  las	  incidencias	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Preguntar	  el	  porqué	  de	  la	  reclamación	  y	  registrarlo	  en	  hoja	  CC	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Solicitar	  que	  se	  escriba	  el	  NHC	  y	  los	  pacientes	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Firmar	  todo	  lo	  q	  se	  prepara	  o	  revisa	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Avisar	  personalmente	  a	  la	  coordinadora	  de	  DU	  del	  intercambio	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Modificar	  identificación	  de	  medicamento	  externo:	  Truvada,	  además	  de	  emtricitabina/tenofovir	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Antes	  de	  emitir	  el	  listado	  de	  confirmado	  emitir	  el	  de	  modificado	  ,	  porque	  a	  veces	  no	  se	  dispensa	  esa	  medicación	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Cuando	  la	  frecuencia	  es	  semanal,	  el	  farmacéutico	  debe	  anotar	  el	  día.	  Se	  dispensará	  correctamente	  y	  se	  evitarán	  reclamaciones	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Re-­‐escribir	  el	  nombre	  del	  medicamento	  NA	  junto	  a	  la	  dosis	  de	  la	  presentación	  existente	  en	  el	  mercado.	  También	  el	  Nombre	  comercial.	  EJ:	  Rifaximina	  200mg	  /400mg	  C/12h	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Cuando	  la	  posología	  es	  medio	  comprimido	  hay	  q	  escribirlo	  para	  evitar	  doble	  dosis	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/	   Anotar	  la	  causa	  de	  la	  reclamación	  de	  la	  sala	   Enfermería	  SF	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Monitorización/Registro	   Advertir,	  si	  es	  posible,	  que	  con	  1	  vial	  de	  VIRAZOLE	  es	  suficiente	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Recordar	  la	  importancia	  de	  anotar	  las	  incidencias	  ,	  para	  mejorar	  el	  circuito	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Anotar	  bolsas	  y	  reclamaciones	  en	  hoja	  del	  día	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   Escribir	  en	  la	  hoja	  de	  registro	  las	  posibles	  causas	  de	  la	  medicación	  sobrante	  o	  ausente	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   La	  medicación	  que	  sea	  de	  stock	  de	  UH	  no	  se	  puede	  reclamar	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Escribir	  en	  la	  hoja	  de	  registro	  las	  posibles	  causas	  de	  la	  medicación	  sobrante	  o	  ausente.	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Revisar	  si	  el	  Xalatán	  está	  en	  prisma	  pq	  se	  cambia	  por	  Travatán	  y	  valorar	  frecuencia	  del	  colirio.	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Recordar	  q	  la	  medicación	  no	  aprobada,	  fluidoterapia	  y	  mezclas	  aparecen	  al	  final	  del	  listado	  y	  hay	  q	  verificar	  la	  dosis	   Enfermería	  SF	  Monitorización/Registro	   La	  medicación	  del	  426B	  correctamente	  dispensada	  ;	  se	  reclama	  toda	  ,	  cuando	  ha	  sido	  traslado	  interno	  a	  421B	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Entregar	  la	  medicación	  del	  cajetín	  en	  una	  bolsa	  con	  el	  paciente	  porque	  el	  traslado	  informático	  es	  más	  lento	  q	  el	  físico	  y	  el	  SF	  desconoce	  donde	  enviar	  los	  medicamentos	   Enfermería	  UH	  Monitorización/Registro	   Corregir	  error	  en	  BBDD	  del	  fosfato	  monosódico.	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Revisar	  Bactroban:	  mupirocina	  en	  prisma,	  q	  salga	  en	  carga	  de	  carros	   Farmacéutico	  SF	  Monitorización/Registro	   Revisar	  hora	  (dosis	  única)	  de	  prescripción	  antibiótica	   Farmacéutico	  SF	  Preparación	   Recordar	  anotar	  los	  lotes	  de	  hemoderivados	  en	  la	  hoja	  de	  nevera	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Vaciar	  y	  revisar	  completamente	  los	  cajones	  antes	  de	  llenarlos	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Leer	  atentamente	  principio	  activo	  cuando	  se	  prepara	  manualmente.	  Ej:	  nifedipino	  oros	  (dispensado)	  por	  nimodipino	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Si	  no	  hay	  stock	  de	  medicación	  hacerlo	  constar	  por	  escrito	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Bolsas:	  son	  de	  preparación	  inmediata,	  aunque	  sea	  a	  última	  hora	  ,	  para	  evitar	  reclamaciones	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Leer	  los	  medicamentos	  para	  no	  equivocarse	  en	  presentaciones	  de	  dosis	  distintas	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Confirmar	  multidosis,	  si	  se	  trata	  de	  un	  inicio	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Señalar	  cada	  línea	  de	  medicación	  que	  se	  prepara:	  modificaciones,	  bolsas,	  listados	  externos	  para	  evitar	  olvidos	   Enfermería	  UH	  Preparación	   Fijarse	  bien	  en	  los	  medicamentos	  externos	  y	  ubicarlos	  correctamente	   Enfermería	  SF	  
Preparación	   LEER,	  fijarse	  en	  el	  nombre	  hasta	  el	  final	  de	  la	  palabra	  para	  no	  dispensar	  un	  med	  por	  otro	  que	  coincide	  en	  las	  primeras	  sílabas	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Leer	  correctamente	  la	  dosificación	  de	  la	  presentación	  prescrita	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Leer	  bien	  hoja	  de	  modificaciones	  y	  leer	  bien	  lo	  que	  se	  dispensa	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Marcar	  con	  un	  "tip"	  cada	  medicamento	  preparado	  para	  evitar	  olvidos	   Enfermería	  SF	  
Preparación	   Ajustar	  el	  nº	  de	  unidades	  para	  24h	  cuando	  la	  bolsa	  y	  reclamación	  se	  ha	  realizado	  antes	  de	  24h.	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Leer	  bien	  la	  dosis	  de	  los	  comprimidos,	  ampollas	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Aplicar	  la	  lista	  de	  verificación	  ya	  que	  siguen	  faltando	  dosis	  en	  el	  carro	  a	  pesar	  de	  preparase	  con	  el	  Kardex	   Enfermería	  UH	  Preparación	   Atención	  al	  preparar	  las	  modificaciones	  (nº	  de	  dosis	  y	  vía	  de	  administración)	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Poner	  nombre	  en	  listados,	  modificaciones,	  reclamaciones	  y	  bolsas	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Protocolizar	  el	  funcionamiento	  de	  las	  impresoras	  antes	  del	  llenado	  de	  carros	   Farmacéutico	  SF	  Preparación	   Prestar	  atención	  en	  la	  colocación	  de	  medicación	  en	  el	  cajetín	   Enfermería	  SF	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Preparación	   Revisar	  cajetín	  de	  Kardex	  por	  haber	  meropenem	  de	  1g	  y	  de	  500mg	  a	  la	  vez	   Enfermería	  SF	  
Preparación	   Comprobar	  estado	  de	  las	  impresoras	  antes	  de	  iniciar	  proceso	  ya	  que	  los	  listados	  de	  medicamentos	  externos	  no	  se	  obtendrán	  correctamente	  por	  falta	  de	  papel	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Poner	  el	  nombre	  en	  las	  hojas	  de	  modificación	  y	  listados	   Enfermería	  SF	  Preparación	   Poner	  medicamentos	  externos	  en	  carro.	  Revisar	  multidosis.	   Enfermería	  SF	  Preparación	  	   Fijarse	  en	  el	  nombre	  del	  medicamento	  para	  evitar	  errores	   Enfermería	  SF	  Preparación	  	   Leer	  bien	  la	  medicación	  externa	  (Se	  han	  puesto	  6	  sobres	  a	  un	  paciente	  en	  vez	  de	  3	  a	  uno	  y	  3	  a	  otro)	   Enfermería	  SF	  
Preparación	  	   Leer	  muy	  bien	  las	  dosis	  cuando	  sean	  varios	  comprimidos	  necesarios.	  Ej:	  Ziprexa	  10mg;	  se	  da	  1	  comp	  de	  5	  mg	  (reclaman	  2	  comprimidos).	   Enfermería	  SF	  
Preparación	  	   Leer	  bien	  la	  medicación	  externa.	  (Se	  ha	  puesto	  6	  sobres	  a	  un	  paciente	  en	  vez	  de	  3	  cada	  uno)	   Enfermería	  SF	  Preparación	  	   Leer	  completamente	  las	  líneas	  de	  medicación	  para	  evitar	  dispensar	  comprimidos	  en	  vez	  de	  ampollas	  (al	  coger	  o	  al	  leer).	   Enfermería	  SF	  Prescripción	   Insistir	  en	  prescripción	  correcta	  .	  Ej	  :	  ClNa	  20%,	  en	  línea	  de	  medicamentos	  no	  en	  instrucciones	  de	  enfermería	   Farmacéutico	  SF	  Prescripción	   Hablar	  con	  los	  médicos	  para	  q	  no	  escriban	  hojas	  de	  tratamiento:	  duplicidad	  de	  medicación	  (botiquín,	  farmacia)	   Farmacéutico	  SF	  Prescripción	   Comentar	  al	  supervisor	  la	  validación	  médica	  tardía	  para	  conseguir	  que	  la	  medicación	  llegue	  con	  el	  carro.	   Enfermería	  UH	  Prescripción	   Los	  ingresos	  sin	  prescripción	  no	  pueden	  tener	  medicación,	  por	  tanto	  no	  se	  puede	  reclamar	   Enfermería	  UH	  Prescripción	   Es	  necesaria	  la	  prescripción	  del	  medicamento	  para	  ser	  dispensado,	  no	  se	  puede	  reclamar	  lo	  q	  no	  está	  prescrito.	   Enfermería	  UH	  Prescripción	   No	  aceptar	  prescripciones	  en	  hoja	  de	  evolución.	  Deben	  ser	  validadas	  en	  prisma.	   Médico	  UH	  
Prescripción	   Las	  hojas	  de	  prescripción	  provocan	  retrasos	  y	  reclamaciones.	  Formación	  de	  médicos	   Médico	  UH	  Prescripción	   Tto	  anestésico	  no	  prescrito	  en	  prisma;	  reclamación	  desde	  la	  sala	   Médico	  UH	  Prescripción	  	   El	  tto	  del	  dolor	  no	  se	  prescribe	  en	  prisma;	  lo	  solicita	  la	  enfermera	  directamente	  a	  anestesia	  cuando	  lo	  necesita.	  Ej:	  naropin,	  chirocane	   Médico	  UH	  Reclamación	   Analizar	  las	  discrepancias	  encontradas	  con	  las	  supervisoras	  UH	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Conocer	  correctamente	  la	  dosis	  y	  presentación	  para	  evitar	  errores	  de	  reclamación.	   Enfermería	  SF	  Reclamación	   Solicitar	  la	  causa	  de	  reclamación	  para	  facilitar	  el	  análisis	   Enfermería	  SF	  
Reclamación	   Registrar	  y	  guardar	  las	  hojas	  de	  reclamaciones	  de	  la	  sala	  correspondiente	  y	  no	  mezclar	  con	  otras	  salas.	  Escribir	  el	  número	  de	  bolsas	  en	  la	  hoja	  de	  registro	  de	  enfermería	  correctamente	   Enfermería	  SF	  Reclamación	   Recordar	  al	  personal	  de	  enfermería	  que	  anoten	  el	  motivo	  de	  las	  demandas	  y	  reclamaciones	   Enfermería	  SF	  
Reclamación	   Cuando	  falte	  algún	  medicamento	  o	  alguna	  dosis,	  REVISAR	  en	  Prisma	  si	  	  se	  ha	  	  modificado	  el	  tratamiento	  después	  de	  haber	  generado	  la	  hoja	  de	  administración.	  Se	  reclama	  la	  dosis	  de	  tarde	  y	  noche	  de	  Amoxi/Clav	  que	  había	  sido	  sustituído	  por	  LFX	  a	  las	  14.30	   Enfermería	  UH	  
Reclamación	   Recordar	  q	  en	  los	  traslados	  de	  pacientes	  (internos	  y	  entre	  UH)	  hay	  q	  enviar	  la	  medicación	  o	  revisarla	  para	  evitar	  reclamación	  y	  posibles	  devoluciones	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Preguntar	  el	  motivo	  de	  reclamación	  y	  registrarlo.	  Anotar	  tb	  la	  hora	   Enfermería	  SF	  Reclamación	   Las	  reclamaciones	  dispensadas	  antes	  de	  las	  15	  h	  originan	  duplicidades	   Enfermería	  SF	  
Reclamación	   Revisar	  las	  bolsasy	  poner	  la	  medicación	  en	  el	  cajetín	  correspondiente	  para	  evitar	  reclamaciones.	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Si	  la	  hora	  de	  reclamación	  es	  anterior	  a	  la	  subida	  del	  carro	  no	  cuenta	  como	  CC.	   Enfermería	  SF	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Reclamación	   Informar	  del	  motivo	  de	  la	  reclamación	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Registro	  de	  reclamaciones	  y	  preguntar	  el	  motivo	   Enfermería	  SF	  Reclamación	   Anotar	  el	  motivo	  de	  reclamación	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Consultar	  medicación	  reclamada	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   No	  reclamar	  productos	  de	  stock	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Preguntar	  la	  causa	  de	  la	  reclamación	   Enfermería	  SF	  Reclamación	   No	  se	  explica	  q	  el	  carro	  revisado	  tenga	  reclamaciones	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Las	  prescripciones	  tardías	  son	  validadas	  pero	  el	  reparto	  se	  hace	  de	  16-­‐17h	   Enfermería	  UH	  Reclamación	   Se	  recomienda	  no	  reclamar	  medicación	  sin	  prescripción	  médica	   Enfermería	  UH	  Validación	   Revisar	  q	  la	  presentación	  se	  adecúe	  a	  la	  dosificación	  requerida	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   La	  medicación	  debe	  figurar	  siempre	  en	  TTO	  (cambiarlo	  de	  instrucciones	  de	  enfermería)	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Adaptar	  la	  dosis	  prescrita	  a	  la	  presentación.	  Ej:	  dosis	  deseada	  1000mg,	  prescrita	  con	  comp	  de	  250	  mg	  y	  existe	  presentación	  de	  500mg	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Electrolitos	  prescritos	  en	  instrucciones	  de	  enfermería;	  pasarlos	  al	  tratamiento-­‐medicamentos.	  	  	  	  	  	  	  	  	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Ajustar	  la	  posología	  a	  la	  presentación.	  Ej:	  dexametasona	  4	  mg	  amp	  ,	  2mg	  oral	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Validación	  tardía:	  recordar	  a	  la	  coordinadora	  para	  incluir	  las	  modificaciones	  en	  el	  carro.	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Intentar	  la	  sustitución	  de	  la	  medicación	  no	  aprobada	  por	  algo	  equivalente.	  Ej:	  Fluidasa;	  se	  cambió	  por	  otro	  broncodilatador:	  Se	  compró	  solución	  y	  querían	  comprimidos.	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Asegurarse	  de	  q	  el	  paciente	  tiene	  o	  no	  la	  medicación	  NA.	  Expresarlo	  en	  Prisma	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Tras	  validar	  paciente	  "sin	  definir"	  hay	  que	  imprimir	  visor	  y	  hoja	  de	  administración.	   Farmacéutico	  SF	  
Validación	   Cuidado	  con	  los	  horarios	  de	  administración	  de	  medicamentos.	  Bolsa	  sin	  atorvastatina	  porque	  se	  valida	  después	  de	  la	  hora	  programada	  Ej:	  en	  la	  cena	  CE	  (20.00)	  pero	  se	  valida	  a	  las	  20.24.	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Fijarse	  q	  cuando	  en	  el	  visor	  aparecen	  la	  dosis	  igual	  a	  cero	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Corregir	  la	  adecuación	  de	  la	  dosis	  a	  la	  presentación	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Cambiar	  la	  prescripción	  no	  adecuada	  a	  la	  presentación	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Evitar	  duplicidades	  de	  líneas	  de	  fármaco	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   El	  farmacéutico	  avisará	  a	  DU	  q	  acaba	  de	  validar	  una	  prescripción	  tardía	  (más	  de	  14h)	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Intentar	  poner	  el	  mismo	  fármaco	  en	  la	  misma	  línea,	  en	  lugar	  de	  en	  dos.	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Revisar	  pauta	  nimodipino	   Farmacéutico	  SF	  Validación	   Solicitar	  la	  validación	  antes	  de	  las	  14h	   Enfermería	  UH	  Validación	  	   Adecuar	  dosis	  a	  la	  presentación	   Farmacéutico	  SF	  Validación	  	   Comprobar	  el	  número	  de	  dosis	  prescritas	   Farmacéutico	  SF	  
validación	  	   Antes	  de	  desvalidar	  las	  prescripciones	  "sin	  definir	  cama"	  (validadas	  o	  no)	  imprimir	  el	  visor	  y	  darlo	  a	  enfermería	  para	  identificar	  la	  reclamación	  q	  originará.Tener	  presente	  los	  horarios	  del	  celador	  para	  evitar	  reclamaciones	   Farmacéutico	  SF	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SISTEMA	  AC	  	  
PROCEDIMIEN
TO	   INCIDENCIA	   ACCIÓN	   Colectivo	  
Prescripción	   Prescripción	  de	  "ALTAS"	   No	  validar	  el	  tratamiento	  de	  pacientes	  que	  vayan	  a	  dar	  el	  ALTA.	  Retirarlos	  del	  sistema	  en	  cuanto	  sean	  ALTA	  para	  no	  dispensar	  medicación.	   Med	  
Prescripción	  	   Prescripción	  de	  medicación	  no	  aprobada	   Valorar	  la	  solicitud	  de	  inclusión	  en	  GFT	  	  de	  medicamentos	  si	  la	  prescripción	  es	  	  frecuente	   Med	  
Prescripción	   Prescripciones	  verbales	  no	  realizadas	  en	  Prisma	   Se	  requiere	  prescripción	  de	  órdenes	  verbales	  (dosis	  única)	  para	  ser	  dispensado	  desde	  el	  SF	   Med	  
Prescripción	   Validación	  	  de	  prescripciones	  de	  pacientes	  que	  van	  a	  ser	  dados	  de	  ALTA,	  lo	  que	  genera	  51	  dosis	  	  devueltas	  	  y	  un	  trabajo	  insatisfactorio.	   Evitar	  validaciones	  a	  pacientes	  que	  van	  a	  ser	  ALTA.	   Med	  
Prescripción	   Validación	  de	  medicación	  endovenosos	  a	  pacientes	  carentes	  de	  vía	  de	  administración.	  	   Revisión	  de	  tratamientos	  activos.	   Med	  
Prescripción	   Medicaciones	  que	  no	  se	  requieren	  ya,	  siguen	  estando	  prescritas	  y	  son	  devueltas.	  Protocolos	  sin	  fecha	  fin	  que	  ya	  han	  acabado.	   Se	  convoca	  reunión	  con	  los	  prescriptores	   Fca	  DU	  y	  Fca	  UH	  
Prescripción	   Prescripción	  en	  prisma	  de	  TRANDATE	  (labetalol)	  1	  ampolla	  cuando	  se	  requieren	  3	  ampollas.	  	   Comunicar	  a	  los	  prescriptores	   Med	  Prescripción	   10	  pacientes	  (28,6	  %)	  validados	  (revalidados+ingresos)	  por	  la	  tarde	  	   Comunicar	  a	  los	  prescriptores	  que	  la	  medicación	  será	  dispensada	  por	  la	  tarde	   Med	  
Prescripción	   Prescripción	  de	  medicación	  en	  instrucciones	  de	  enfermería	  
Comunicar	  al	  personal	  médico	  de	  UH	  que	  farmacia	  dispensa	  lo	  que	  está	  prescrito	  como	  tratamiento-­‐medicamentos	  en	  Prisma	  por	  volcado	  informático,	  no	  lo	  prescrito	  en	  instrucciones	  de	  enfermería.	   Med	  
Prescripción	   Marcado	  PRN=a	  demanda,	  en	  medicación	  que	  no	  se	  desea	  	  “a	  demanda”	   Comunicar	  al	  colectivo	  médico	  que	  lo	  que	  aparezca	  marcado	  PRN	  se	  corresponde	  con	  medicación	  SI	  PRECISA	  únicamente,	  (evitar	  discordancias	  ficha	  maestra-­‐prescripción)	   Med	  
Prescripción	   Tratamientos	  devueltos	  al	  SF	  por	  no	  requerir	  la	  administración	  a	  los	  pacientes.	  	   Se	  recomienda	  que	  la	  prescripción	  sea	  revisada	  en	  prisma	  cada	  día,	  incluyendo	  fecha	  de	  finalización	  en	  preoperatorios	  y	  cambio	  de	  I.V.	  a	  ORAL.	   ENF	  SF	  Prescripción	   Se	  prescribe	  y	  dispensa	  medicación	  no	  aprobada	  que	  tiene	  ya	  el	  paciente.	   Se	  recomienda	  escribir	  en	  Prisma	  si	  lo	  aporta	  el	  paciente.	   Med	  
Prescripción	   Prescripción	  en	  prisma	  de	  TRANDATE®	  (labetalol)	  1	  ampolla	  cuando	  se	  requieren	  3	  ampollas.	  	   Comunicar	  a	  los	  prescriptores	   Med	  
Preparación	   Ausencia	  de	  inicio	  multidosis	  (Vit	  D3	  y	  Valproato	  sol).	  Corregido	  en	  la	  revisión	  CC.	  
PREPARAR	  INICIOS	  de	  MULTIDOSIS.	  Por	  protocolo,	  	  se	  ha	  de	  dispensar	  	  el	  inicio	  de	  tratamiento	  multidosis,	  la	  continuación	  se	  reclama.	   enf	  UH	  
Preparación	   Cambio	  de	  cajetín	  de	  Movicol.	  Sobra	  Duphalac	  y	  Dacortin	  (no	  vaciado)	   Evitar	  distracciones	  para	  colocar	  correctamente	  la	  medicación.	  Revisar	  los	  cajetines	  antes	  de	  la	  preparación.	   Enf	  SF	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Preparación	   Ausencia	  de	  CELESTONE®	  y	  exceso	  de	  OMEPRAZOL,	  PRIMPERAN®	  y	  PANTOPRAZOL.	   Concentración	  en	  la	  preparación.	   Enf	  SF	  
Preparación	   Ubicación	  errónea	  de	  PLAVIX®	  y	  URBASON®	  en	  cajetines	  colindantes.	  Ausencia	  de	  medicación	  no	  aprobada:	  EUCREAS®,	  AZILECT®	  y	  AXURA®.	   Se	  solicita	  máxima	  concentración	  en	  el	  momento	  de	  preparar	  el	  carro.	   Enf	  SF	  
Preparación	   Falta	  de	  2	  sobres	  de	  paracetamol	  y	  1	  comp	  de	  acenocumarol.	  Falta	  3	  comp	  	  de	  levodopa/carbidopa	  que	  están	  en	  el	  cajón	  contiguo	   Evitar	  distracciones	  y	  pausas	  durante	  el	  proceso	  de	  preparación	   Enf	  SF	  
Petición	  de	  dosis	  extra	   Reclamación	  de	  antibiótico	  Linezolida	  (1),	  y	  calcio	  gluconato	  (1),	  vit	  k(1)	  y	  calcio	  carbonato.	   Evitar	  dosis	  extra	  mediante	  la	  solicitud	  de	  prescripción	  de	  DOSIS	  UNICA	  cuando	  	  sea	  posible.	   Enf	  DU	  Petición	  de	  dosis	  extra	   Reclamación	  de	  2	  dosis	  de	  tranexámico	  y	  devolución	  de	  3.	   Ubicar	  en	  cajetín	  del	  paciente	  su	  medicación	  hasta	  la	  hora	  prescrita	  de	  administración.	  Revisar	  otras	  ubicaciones.	   Enf	  DU	  Llenado	  de	  Kardex	   En	  el	  pedido	  para	  reposición	  sirvieron	  ciprofloxacino	  iv	  de	  200	  mg	  en	  vez	  del	  de	  400	  mg	  .	   Comprobar	  si	  la	  medicación	  pedida	  es	  la	  servida,	  antes	  de	  	  reponer	  el	  Kardex®	  Revisar	  antes	  de	  reponer.	   Enf	  DU	  
Fichas	  Prisma	   Detectan	  Symbicort®	  y	  Ventolin®	  no	  dispensados	  con	  el	  carro	  por	  ser	  medicamentos	  no	  incluidos	  en	  carga	  de	  carros.	  
Symbicort	  se	  incluye	  en	  carga	  de	  carros.	  Ventolin	  se	  obtendrá	  de	  los	  pactos	  por	  ser	  de	  frecuente	  utilización.	   Med	  
Ficha	  prisma	   Acúmulo	  de	  más	  de	  20	  botes	  de	  FLAGYL®	  vaginal	  en	  UH.	  Sólo	  se	  administra	  1	  comp/paciente	   Ficha	  maestra	  de	  Prisma:	  No	  carga	  de	  carros.	  Lo	  tienen	  en	  pacto.	  	   Farm.	  DU	  Dispensación	   Falta	  de	  unidades	  de	  colismetato	   Contar	  el	  total	  a	  dispensar	   Enf	  DU	  Dispensación	   Retrasos	  en	  el	  envío	  de	  medicación.	   Comunicar	  a	  todos	  los	  turnos.	  	   Enf	  SF	  Dispensación	   Se	  deposita	  la	  medicación	  en	  “algún	  sitio”	  y	  no	  se	  comunica	  a	  nadie.	  	   Comunicar	  al	  celador/a	  que	  entregue	  personalmente	  la	  medicación.	   Enf	  SF	  Dispensación	   Falta	  de	  2	  	  dosis	  (1	  enantyum	  y	  1	  Amoxi/clav)	   Revisar	  nº	  de	  dosis	  de	  las	  bolsas	  antes	  de	  ser	  enviadas.	  	   Enf	  SF	  Dispensación	   Retraso	  en	  el	  envío	  de	  medicación	  por	  la	  tarde	  y	  por	  la	  noche	   Agilizar	  dispensación	  y/o	  la	  validación	  de	  tarde	  y	  noche.	   Enf	  SF	  
Devolución	   2	  cajetines	  contienen	  	  medicación	  no	  prescrita	  	  o	  procedente	  del	  “botiquín”	  	   Devolver	  en	  cada	  cajetín	  lo	  que	  no	  se	  haya	  administrado.	  No	  guardar	  	  medicación	  en	  botiquín.	   Fca	  DU	  
Devolución	   1	  cajetín	  contiene	  medicación	  de	  paciente	  trasladado	  a	  	  otra	  habitación	  la	  misma	  sala	   Pasar	  la	  medicación	  de	  un	  paciente	  trasladado	  internamente	  al	  nuevo	  cajetín.	  Comunicarlo	  entre	  turnos.	   Enf	  SF	  
Devolución	   Permanece	  en	  cajetín	  1	  levotiroxina	  25mg	  y	  1	  levotiroxina	  50mg	  cada	  día.	  En	  las	  hojas	  de	  administración	  leemos	  que	  la	  paciente	  aporta,	  desde	  hace	  11	  días,	  un	  comprimido	  de	  	  88	  mg.	  
El	  farmacéutico	  escribirá	  que	  la	  medicación	  es	  aportada	  por	  el	  paciente.	  Falta	  de	  comunicación	  enfermería	  y	  médico	  prescriptor.	   Enf	  	  UH	  	  
Devolución	   En	  la	  revisión	  del	  carro	  se	  encontraron	  9	  medicamentos	  no	  prescritos.	   Retirar	  TODA	  la	  medicación	  devuelta	  de	  los	  cajetines	  por	  la	  tarde	  y/o	  noche.	  	   Enf	  SF	  
Admisión	  	  
Ingreso	  y	  prescripción	  en	  prisma	  21:15	  	  sin	  UH	  ni	  cama	  definida	  (cama	  -­‐1)	  y	  el	  paciente	  ingresa	  en	  UH	  a	  las	  23:15.	  El	  farmacéutico	  no	  valida	  los	  pacientes	  sin	  ubicación	  definida,	  es	  des-­‐validado	  (no/no).	  Por	  la	  mañana	  se	  reclama	  toda	  medicación.	  
Reclamar	  la	  medicación	  en	  cuanto	  ingrese	  el	  paciente	  en	  UH	  con	  el	  fin	  solucionar	  problemas	  informáticos	  de	  admisión	   Inform	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Administración	   Rotulación	  de	  la	  medicación	   Solicitamos	  que	  no	  se	  rotule	  nada	  ya	  que	  si	  se	  devuelve	  no	  puede	  reutilizarse.	   Enf	  SF	  
Administración	   Devolución	  de	  mucha	  medicación	  prescrita:	  AZILECT,	  EXELON,	  FLUCONAZOL,	  CEFTRIAXONA,	  SINEMET	  PLUS,	  AXURA,	  CYMBALTA…	  
Comunicación	  entre	  el	  personal	  de	  enfermería	  y	  médicos	  prescriptores	  para	  evitar	  duplicidad	  de	  medicación	  no	  aprobada.	  Administrar	  prioritariamente	  la	  medicación	  procedente	  del	  carro.	  	   enf	  UH	  
Validación	   A	  las	  14:19	  preparamos	  la	  medicación	  de	  los	  13	  pacientes	  validados	  (54,2%),	  	  	  siendo	  24	  los	  ingresados.	  Los	  restantes	  se	  prepararon	  por	  la	  tarde,	  fuera	  del	  horario	  de	  administración.	  
Sugerimos	  que,	  dado	  que	  es	  una	  UH	  quirúrgica,	  podría	  haber	  un	  responsable	  de	  la	  validación	  diaria	  liberado	  de	  cirugía.	  	   Med	  
Validación	   Requerimiento	  de	  medicación	  al	  alta	  temporal	  
Sugerimos	  que,	  dado	  que	  es	  una	  UH	  con	  altas	  temporales,	  cuando	  el	  médico	  valide	  al	  paciente,	  solicite	  en	  la	  prescripción	  la	  medicación	  requerida	  para	  el	  alta	  temporal	  y	  el	  SF	  la	  confirmará	  y	  dispensará	  antes	  de	  las	  16:00.	  	  
Colectivo	  médico	  
Validación	   Se	  validaron	  los	  pacientes	  entre	  14:00	  y-­‐14:30.	   Se	  recomienda	  adelantar	  los	  horarios	  de	  validación	  para	  que	  prescripción	  –validación	  y	  dispensación	  se	  realice	  correctamente.	   Med	  
Reunión	   Existencia	  en	  UH	  de	  caja	  con	  sobres	  identificados	  con	  las	  letras	  del	  alfabeto	  conteniendo	  fármacos	  en	  dosis	  unitarias	  variados.	   Proponemos	  devolverlo	  a	  farmacia.	   Equipo	  DU	  
Registro	  de	  administración	   Ausencia	  de	  registro	  de	  administrado	  
Comunicar	  al	  personal	  de	  enfermería	  la	  necesidad	  de	  señalizar	  la	  administración	  de	  los	  medicamentos	  en	  hoja	  horaria	  cuando	  se	  realice	  la	  administración	  al	  paciente(	  y	  preferiblemente	  el	  que	  prepare	  la	  medicación)	  
ENF	  UH	  
Reclamaciones	   Soliucitud	  deTobradex®	  colirio	  ya	  dispensado	   Revisar	  la	  ubicación	  de	  medicamentos	  multi-­‐dosis	  	   enf	  UH	  
Reclamaciones	   Reclamación	  de	  medicación	  que	  	  ya	  ha	  sido	  	  dispensada	  por	  	  farmacia.	  Y	  ha	  llegado	  a	  la	  sala.	   Revisar	  la	  llegada	  de	  medicación	  en	  	  bolsas	  y	  tubo	  neumático	  antes	  de	  reclamarla.	  Se	  propone	  crear	  un	  único	  punto	  de	  recepción.	   Enf	  UH	  
Reclamación	   Petición	  a	  Farmacia	  de	  Insulina	  Lantus,	  que	  se	  encuentra	  incluida	  en	  pacto	  de	  UH	   Solicitar	  al	  equipo	  en	  UH	  que	  escriba	  todo	  en	  hoja	  de	  Carro	  Centinela.	  Desconocemos	  si	  se	  solicita	  la	  insulina	  porque	  no	  había	  de	  pacto	  o	  por	  otro	  motivo.	   Enf	  SF	  
Reclamación	  
Petición	  a	  Farmacia	  de	  Abilify	  solución	  (aripiprazol),	  que	  es	  medicación	  NO	  incluida	  en	  la	  	  guía	  fármacoterapéutica	  del	  hospital.	  El	  SF	  lo	  compra	  el	  día	  que	  se	  prescribe.	  Se	  recibe	  y	  dispensa	  el	  día	  siguiente.	  
Comunicarlo	  al	  equipo	  de	  UH.	  Solicitar	  que	  registre	  las	  reclamaciones	  en	  hoja	  de	  Carro	  Centinela.	  	   enf	  UH	  
Reclamación	   Reclamación	  de	  Celestoderm	  pomada.	  Está	  prescrita	  en	  instrucciones	  de	  enfermería,	  farmacia	  no	  lo	  puede	  dispensar.	  
Comunicar	  al	  personal	  de	  UH	  que	  farmacia	  dispensa	  lo	  que	  está	  prescrito	  como	  tratamiento-­‐medicamentos	  en	  Prisma.	   	  Enf	  UH	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8.3.	  Financiación	  	  Este	   estudio	   fue	   parcialmente	   financiado	   mediante	   una	   ayuda	   de	   la	   Dirección	  General	   de	   Calidad	   y	   Atención	   al	   Paciente	   de	   la	   Agencia	   Valenciana	   de	   Salud	  concedida	  para	  proyectos	  de	  Investigación	  sobre	  Calidad	  Asistencial	  y	  Sistemas	  de	  Información	   acogidos	   a	   la	   convocatoria	   de	   ayudas	   de	   la	   Dirección	   General	   de	  Calidad	  y	  Atención	  al	  Paciente	  de	  2	  de	  Junio	  de	  2009	  (DOCV	  6067	  de	  29	  de	  julio	  de	  2009).	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8.4.	  Publicaciones	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Monitorización de errores de medicación en dispensación
individualizada mediante el método del carro centinela!
M. Pérez-Cebrián ∗, I. Font-Noguera, L. Doménech-Moral, V. Bosó-Ribelles,
P. Romero-Boyero y J.L. Poveda-Andrés
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario La Fe, Valencia, Espan˜a
Recibido el 9 de noviembre de 2009; aceptado el 23 de junio de 2010
Disponible en Internet el 14 de mayo de 2011
PALABRAS CLAVE
Dosis unitaria;
Control de calidad;
Error de medicación;
Problemas
relacionados con los
medicamentos;
Sistema de
dispensación de
medicación en dosis
unitarias (SDMDU);
Seguridad
Resumen
Objetivo: Analizar la eficacia de una nueva estrategia de control de calidad basada en el mues-
treo aleatorio y seguimiento de carros de dispensación de dosis unitaria (carro centinela) para
identificar los errores en las distintas fases del proceso de dispensación y sus causas.
Método: Estudio prospectivo para valoración de eficacia de un control de calidad en la identi-
ficación de errores de dispensación durante un periodo de 12 meses. Una vez por semana fue
aleatoriamente seleccionado un carro de medicación denominado «carro centinela» y doble-
mente revisado antes de la dispensación. Se registraron los errores de medicación en la revisión,
antes de ser conducido a la unidad de hospitalización así como las reclamaciones tras su
recepción y monitorización durante las 24 h siguientes. Un grupo de calidad de dosis unita-
rias instaurado al efecto analizó el tipo y origen de los errores y propuso las correspondientes
acciones de mejora.
Resultados: Se analizaron 34 carros centinela que incluyeron 5.130 líneas de medicación, y
9.952 dosis dispensadas correspondientes a 753 pacientes. Se identificaron 90 (1,8%) líneas con
error de tratamiento y 142 (1,4%) dosis erróneas en la preparación en el servicio de farmacia.
El error más frecuente fue la duplicidad de dosis (38%) y el fallo de memoria o atención la
causa que más lo generó (69%). Cincuenta medicaciones (6,6% de pacientes) reclamadas debido
principalmente al inicio de nuevos tratamientos por ingreso (52%) y 41 (0,8% del total de líneas)
discrepancias respecto a la prescripción fueron registradas en el Servicio de Farmacia. En la
unidad de hospitalización se registraron 37 (4,9% de pacientes) medicaciones reclamadas en su
mayoría por nuevo ingreso (43,2%) y 32 (0,6% de líneas) por discrepancias con la prescripción
original, cuya causa más frecuente fue fallo de memoria o falta de atención (24%). El grado de
! Declaración de publicación preliminar: resultados parciales de este trabajo fueron presentados en forma de pósters en el 13th Congress
of European Association of Hospital Pharmacists, celebrado en Barcelona en septiembre de 2008 y en el 52 Congreso de la Sociedad Espan˜ola
de Farmacia Hospitalaria celebrado en Tenerife en septiembre de 2007 y como comunicación oral en el 53 Congreso de la Sociedad Espan˜ola
de Farmacia Hospitalaria, celebrado en Valencia en octubre de 2008.
∗ Autor para correspondencia.
Correo electrónico: perez manceb@gva.es (M. Pérez-Cebrián).
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coincidencia en el registro simultáneo de incidencias por reclamaciones y demanda de nueva
medicación fue del 33,3%. Además se devolvieron 433 (4,3%) dosis no administradas. Tras el
análisis de calidad se generaron 64, 37 y 24 acciones de mejora dirigidas al equipo de enfermería
de farmacia, farmacéuticos y Unidad de Hospitalización, respectivamente.
Conclusiones: El programa del carro centinela ha demostrado su eficacia en la identificación
de errores de dispensación de dosis unitarias mediante un control de calidad instaurado al
principio, durante y al final del proceso, facilitando una mayor implicación de los profesionales
relacionados con el mismo.
© 2009 SEFH. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.
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Monitoring medication errors in personalised dispensing using the sentinel
surveillance system method
Abstract
Objective: To assess the efficacy of a new quality control strategy based on daily randomi-
sed sampling and monitoring a Sentinel Surveillance System (SSS) medication cart, in order to
identify medication errors and their origin at different levels of the process.
Method: Prospective quality control study with one year follow-up. A SSS medication cart was
randomly selected once a week and double-checked before dispensing medication. Medication
errors were recorded before it was taken to the relevant hospital ward. Information concer-
ning complaints after receiving medication and 24-hour monitoring were also noted. Type and
origin error data were assessed by a Unit Dose Quality Control Group, which proposed relevant
improvement measures.
Results: Thirty-four SSS carts were assessed, including 5130 medication lines and 9952 dis-
pensed doses, corresponding to 753 patients. Ninety erroneous lines (1.8%) and 142 mistaken
doses (1.4%) were identified at the Pharmacy Department. The most frequent error was dose
duplication (38%) and its main cause inappropriate management and forgetfulness (69%). Fifty
medication complaints (6.6% of patients) were mainly due to new treatment at admission (52%),
and 41 (0.8% of all medication lines), did not completely match the prescription (0.6% lines) as
recorded by the Pharmacy Department. Thirty-seven (4.9% of patients) medication complaints
due to changes at admission and 32 matching errors (0.6% medication lines) were recorded.
The main cause also was inappropriate management and forgetfulness (24%). The simultaneous
recording of incidences due to complaints and new medication coincided in 33.3%. In addi-
tion, 433 (4.3%) of dispensed doses were returned to the Pharmacy Department. After the Unit
Dose Quality Control Group conducted their feedback analysis, 64 improvement measures for
Pharmacy Department nurses, 37 for pharmacists, and 24 for the hospital ward were introduced.
Conclusions: The SSS programme has proven to be useful as a quality control strategy to identify
Unit Dose Distribution System errors at initial, intermediate and final stages of the process,
improving the involvement of the Pharmacy Department and ward nurses.
© 2009 SEFH. Published by Elsevier España, S.L. All rights reserved.
Introducción
En el ámbito hospitalario se requiere establecer una polí-
tica de calidad con estrategias claras para poder garantizar
la seguridad del paciente, monitorizando cada uno de los
eslabones de la cadena del proceso farmacoterapéutico:
prescripción, validación, preparación, dispensación, admi-
nistración y seguimiento.
La incidencia de errores de medicación y sus causas ha
sido analizada en estudios previos por diversos autores1—4,
incluido nuestro grupo5. Jornet et al6, en 2004, analizan
el proceso completo en un periodo determinado y solici-
tan la aportación voluntaria de detección de errores a las
unidades de hospitalización (UH). Sin embargo, la mayoría
de estudios revisados son observacionales y analizan aspec-
tos parciales del proceso, fundamentalmente prescripción y
administración. Vincent et al7, en su metanálisis que incluye
6 trabajos referentes a errores de prescripción y 10 de
administración, observan que mientras la incidencia de los
primeros se ha mantenido estable en el tiempo, se observa
un aumento en los errores de administración. No obstante,
es difícil la comparación entre estudios que han utilizado
diferentes escenarios y métodos8,9. Así mismo, el proceso
de preparación de medicamentos por parte de la farma-
cia hospitalaria constituye uno de los 3 factores de riesgo
de errores de medicación junto al insuficiente conocimiento
farmacológico de los profesionales de la salud y a las inci-
dencias en la documentación de los pacientes por parte de
enfermería10.
No cabe duda de que la baja calidad de los circuitos de
trabajo y de la realización de tareas por los profesionales
de un servicio de farmacia (SF) genera reclamaciones por
discrepancia entre la medicación prescrita y la dispensada,
y demandas de medicación prescrita fuera de los horarios
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Carro centinela servicio farmacia (CC-SF) Carro:
Hora incio:
Nº de lineas:
Tipo de error
Revisión del carro
Reclamaciones y demandays (tarde y noche y mañana siguiente):
Hora Cama NHC
Cama NHC Medicamento Tipo Causa Corrige(si/no)
Causa (Preparacion) Causa (Demanda) Causa (Reclamacion)
Lista de verificación del carro centinela
1. Falta alguna dosis. Indicar (1,2,)
2. Sobra alguna dosis. Indicar (1,2,)
3. Dosis errónea.
4. Medicarnento ausente.
5. Medicarnento sustituido.
6. Vía de administración incorrecta
7. Etiqueta erróne a
8. Paciente sin medicación.
1. Falta de conocimiento sobre mdto/tto.
2. Incumplimiento de normas/protocolos.
3. Fallos de memorial/descuido.
4. Identificación del paciente/c ajetín.
5. Fallo en la adquisición del medicarnento a AAGG
6. Med. no aprobado pediente de adquisición.
7. No emitida la modificación (”bolsa”).
8. Otros....
Nº de unidades to tales: Nº modificaciones (bolsas) post-listado def:Nº pacientes to tales:
Hora fin:
Fecha revisión:
D1a: Inicio de tto por ingreso con
cama definida D1b: sin definir
D2: Inicio tto por modificación
D3: Traslado de paciente
D4: Modific ación dosis
D5:  Modific ación dosis
D6: Caída/rotura
D7: Causas clínicas (vórnitos..)
D8: Otros..(mulcidosis, no
prescrito)
R1: Validación farmacéutic a inadecuada
R2: Validación tardía/incorrecta
R3: Administración incorrecta
R4: Emisión incompleta hoja
administración
R5: Descuido/olvido
R6: Falta de conocimiento del medicamento
R7: No emitida la modificación (”bolsa”).
R8: Otros
Erviar carro a la UH
Guardar toda la información.
Enfermera/o y auxiliarrevisor
Supervisor/a UH
Trascripoción a BD
Enfermera y auxiliar mañana
Enfermera/o y auxiliar noche
Enfermera/o y auxiliar tarde
Farmacéutico UH
Validación de transcripción registrada por farmacéutico responsable de UH
correspondierte.
Registrar los datos enprograma informático por ATS de DU de la mañana.
Devolver la hoja de CC-UH a las enfermeras/os del SF y guardar en
carpeta “Carro centinela:.
Dejar sobre el carro la hojade registro (CC-UH) para revisar enla sala.
Reponer los farmacos problema, registrar y guardar todas las hojas en la
carpeta “carro centinela”.
Anotar en la hoja de registro elmedicamento, dosis, cantidad, NHC y cama del
paciente en caso de error o falta de medicación. Anotar los cajetines vacíos
Comprobar de cadamedicamentonombrado coincida con to escrito en
cuanto a forma farmacéutica dosis y unidades.
Verificar que los datos de paciente coinciden con los del cajetín.
El farmacéutico de DU arisará al farmacéutico responsable de la UH
a revisar para que arise víateletónica a la supervisora de planta.
Aleatoriary designar el carro a revisar
Figura 1 Registros en el servicio de farmacia.
programados de dispensación. Es habitual el registro cuan-
titativo de este tipo de incidencias por parte de nuestros
SF11,12 y quizás en menor medida, por profesionales de las
UH. Sin embargo, el análisis cualitativo, es decir, la valo-
ración causal de dichas incidencias no es frecuente. Con
esta finalidad, en nuestra Unidad Funcional de Dosis Uni-
taria se estableció, en 2007, un procedimiento de mejora
del circuito mediante la implicación del personal que par-
ticipaba en el proceso, fomentando su responsabilidad en
la realización del trabajo diario. Este programa se cen-
tra en el proceso de preparación y dispensación a la UH
pero la información global del circuito de trabajo permite
detectar también incidencias de prescripción, validación y
administración. El objetivo del presente estudio consistió
en analizar la eficacia de una nueva estrategia de control
de calidad basada en el muestreo aleatorio y seguimiento
de carros de dosis unitarias (DU) (carro centinela [CC]) para
identificar los errores en las distintas fases del proceso de
dispensación y sus causas.
Método
Disen˜o
Estudio prospectivo para valoración de eficacia de un control
de calidad (CC) en la identificación de errores de dispensa-
ción durante un periodo de 12 meses (junio 2007-2008).
Ámbito
Hospital público de 845 camas, con 585 (69,2%) correspon-
dientes a 19 UH con DU y prescripción médica y validación
farmacéutica electrónica. La estrategia del CC consiste en
la selección aleatorizada de un carro de medicación un día a
la semana entre los 19 preparados mediante armarios semi-
automatizados (Kardex®) y modificados manualmente, que
monitorizamos durante las 24 h siguientes. El estudio incluyó
la revisión y registro de errores (ED) en la preparación del CC
antes de su dispensación, las reclamaciones o discrepancias
con la medicación prescrita (RM) y demandas o solicitudes de
medicación no programada, es decir, fuera del habitual cir-
cuito de dispensación de medicamentos (DM) desde la UH y
las devoluciones procedentes de la UH en el mismo periodo
de tiempo. Además, se solicitó la colaboración del perso-
nal de enfermería de la UH mediante un registro paralelo
de incidencias con el fin de verificar su grado de implica-
ción. Los registros obtenidos fueron analizados por un grupo
de calidad de DU constituido al efecto e integrado por el
farmacéutico responsable del área de farmacoterapia, el
farmacéutico de DU, el farmacéutico de área, la supervi-
sora de farmacia y el enfermero y técnico que participaron
en la revisión del CC. Tras su valoración en reuniones sema-
nales, este grupo propuso mejoras en los procedimientos de
trabajo de los profesionales implicados tanto del SF como
de UH.
Variables
Los ED, las RM, demandas (DM), devoluciones y sus causas.
El número de líneas de medicación preparada, número de
unidades totales dispensadas, número total de pacientes
y número de modificaciones surgidas tras emitir el listado
definitivo.
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A rellenar por todos los turnos: tarde, noche y mañana.
Carro centinela Unidad de hospitalización (CC-UH)
1. Faltan dosis. Cuántas? (1,2,3...)
2. Sobran dosis (duplicada).
3. Dosis equivocada.
4. Falta el medicamento.
5. Medicamento equivocado.
6. Vía de administración equivocada.
7. Cajetín con etiqueta errónea a med, en cajetín
 erróneo.
8. Falta TODA lamedicación.
9. Otros
Fecha revision:
Causa D (demanda) R (reclamación)Tipo
UH:
D1a: Inicio de tto por ingreso con cama definida
D1b: sin definir
D2: Inicio tto por modificación
D3: Traslado de paciente
D4: Modific ación vía
D5: Modific ación dosis
D6: Caída/rotura
D7: Causas clínicas (vómitos..)
D8: Otros: multidosis, no prescrito..
R1: Validación farma céutic a inadecuada
R2: Validación tardía/incorrecta
R3: Administración incorrecta
R4: Ernisión incompleta hoja administración
R5: Descuido/olvido
R6: Falta de conocimiento del medicamento
R7: No emitida la modificación (”bolsa”).
R8: Otros
Si devuelve medicación al SF, especifique 
qué, el róimero y la causa (equivalente a 
la causa de demanda)
Escriba NHC, cama y medicamento. 
Marque tipo y causa de demanda ó 
reclamación según los criterios 
especificados eb la tabla superior y 
especifique si lo solventa con el botiquín 
asignado a UH.
Rogamos cumplimente la hoja con los 
medicamentos con los que no esté 
conforme bien por demanda, bien por 
reclamación.
El servicio de farmacia agrade ce su 
colaboración en el proyecto de mejora de 
calidad en la dispensación de fármacos.
Enfermero/a noche
Enfermero/a mañana
Nº
Cama Medicamentos reclamados Tipo
1,2,3,.
Obtiene de
botiquin
(Sí/No)
Causa
Demanda//Reclamación
NHCHora
recl.
Causa devolución (= causa demanda)Devoluciones a farmacia de U.H
Enfermero/a tarde
**Encribir encada htten unfolo medicameido. Encaso de caja tin lació, afgribir rodmeno to tal de medicamido. Gracias por vuistra colaboración.
' Revisión 31/05/07. Versión 5.
Supervisor/a U.H.
Figura 2 Registros en la unidad de hospitalización.
Análisis estadístico
Se estimó la distribución porcentual de todas las variables
estudiadas.
Descripción del proceso del carro centinela
El programa se desarrolla durante 3 días (fig. 1).
Día 1: Revisión del carro centinela en el servicio de far-
macia y registro de incidencias en el servicio de farmacia y
en la unidad de hospitalización
— Servicio de Farmacia: el/la enfermero/a coordinador de
DU y un/a auxiliar preparador revisaron el carro una vez
finalizado mediante la siguiente documentación (dossier
CC):
1. Listado provisional (8:00 aproximadamente) y listado
confirmado (14:00 h aproximadamente) que incluye
nombre del paciente, el número de cama, la dosis y
el número de unidades de medicación prescrita.
2. Hojas de modificación de tratamiento hasta el
momento de la revisión, firmadas por los responsables
de los cambios efectuados.
3. Hoja CC de registro en el SF (CC-SF) (fig. 2).
La verificación de medicación se realiza de manera pro-
tocolizada, uno nombra el número de cama, nombre y
apellidos del paciente mientras que el otro constata la iden-
tificación del cajetín. El enfermero lee el nombre de cada
fármaco (principio activo o comercial) y el auxiliar nombra
la forma farmacéutica, dosis y unidades de cada fármaco. Si
coincide, se sen˜ala la línea del medicamento y el/la auxiliar
reintroduce el fármaco en el cajetín. Si no coincide, se sub-
raya escribiendo la variación requerida y se anota en la hoja
CC-SF el nombre del medicamento y el número de dosis erró-
neas, tipo y causa de error junto a los datos del paciente.
La medicación ausente se repone y se corrigen los errores y
el CC, doblemente corregido, se envía a la UH.
El enfermero de tarde y noche registra las RM y DM en
la hoja CC-SF tras verificar la prescripción y las clasifica en
función del tipo de incidencia, origen, causa, profesional
implicado y hora de realización. El proceso de registro en
CC-SF sigue hasta las 12:00 h de la man˜ana siguiente.
— Unidad de hospitalización: la supervisora de la UH es
informada por el farmacéutico de área para que solicite
a las enfermeras/os de los diferentes turnos que regis-
tren toda medicación requerida para un paciente en un
momento determinado y cualquier incidencia de medi-
cación, que falte o sobre en los cajetines del CC, en la
UH (CC-UH) (fig. 3). Se registró si se trataba de nuevo
ingreso, cambio de tratamiento o traslado, y si el fármaco
se obtuvo del botiquín o a través del SF. El celador del SF
entregaba esta hoja de registro en la UH y la recogía al
final del día 2.
Día 2: registro en el servicio de farmacia y en la unidad
de hospitalización y registro de devoluciones en el servicio
de farmacia
El personal del SF siguió registrando hasta las 13:00 h las
RM y DM.
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Carro centinela servicio farmacia (CC-SF): Turno tarde
Causa devolucion
Cama NHC Número Causa Revisión
Fecha revision:
Fecha devolucion:
Carro revisado:
Medicamento
1: Por modificación de tratamiento
2: Traslado de paciente
3.a: Modificación vía
3.b: Modificación dosis
4: Causas clínicas
5: Sobra medicación (  PRN?) ?
Figura 3 Registro de devoluciones en el servicio de farmacia.
En la hoja de devoluciones (fig. 4), se describieron todas
las medicaciones devueltas tras 24 h, anotando la cama. En
CC-UH también pudieron registrar las devoluciones con el fin
de contrastar el grado de coincidencia
Día 3: análisis y actuación por grupo de calidad de dosis
unitarias
Revisión de coincidencias y discrepancias entre CC-SF
y CC-UH. El grupo de calidad de DU, compuesto por el
farmacéutico responsable del área de farmacoterapia, el
farmacéutico de DU, el farmacéutico de área, la supervi-
sora de farmacia y el enfermero y técnico que participaron
en la revisión del CC, analizaba y valoraba la información y
la concordancia entre las causas descritas y los motivos que
las han generado. Basándose en la información de los lista-
dos confirmados e impresos recogidos eran clasificadas las
causas de devolución. Se decidieron y registraron acciones
de mejora generadas por el análisis (fig. 5), responsabi-
lizando de su ejecución al equipo de enfermería del SF,
Acciones de mejora
programa de calidad en dosis unitarias
carro centinela (CC)
Hospital
universitari la fe
Área farmacoterapia H. General
Fecha CC:
 Fecha: 
UH: 
Objetivo general: Proveer al hospital y al paciente de un proceso farmacoterapéutico seguro, efectivo y
eficiente, de forma cooperativa y multidisciplinar con el resto de los profesionales sanitarios.
Método:Las acciones de mejora se podrán enviar por correo electrónico, tratar en sesiones de formación y
sesiones de área, así como informar puntual e individualmente a los profesionales implicados.
Para enfermería
Procedimiento Acción Responsable Fecha
Para farmacéuticos
Procedimiento Acción Responsable Fecha
Para unidad de hospitalización
Procedimiento Acción Responsable Fecha
Figura 4 Acciones de mejora.
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Carros
preparados
Excel Selección aleatoria UH
CC seleccionado
listado ilenado,
modific aciones, CC-SF
Registro de Ry D
Devolución de CC a SF
CC en SF
CC-SF
CC-SF, CC-UH,
Prismaº.
BBDD-CC
(Acces)
Reunión: Análisis y
propuesta de mejoras
Registro de datos
Análisis de datos
Registro de devoluciones
CC-SF Registro de R y DCC-UH
CC En UH
Reparto del CC a la UH
CC revisado
Revisión del CC (SF), registro y
subsanación de errores
Farmacéutico
Enfermería SF
Farmacéutico DD
Farmacéutico
Grupo nominal
Celador
Enfermería UH
Enfermería UH
Personal de farmacia
Enfermería SF
Figura 5 Esquema del programa del carro centinela.
farmacéutico o personal de la UH, en cada caso. Al día
siguiente se hacía partícipe de los puntos de mejora al esta-
mento correspondiente a través del responsable del mismo.
Resultados
Se analizaron 34 CC con 5.130 líneas de preparación y 9.952
dosis dispensadas, correspondientes a 753 pacientes. En la
preparación se identificaron un total de 90 líneas erróneas
(1,8%) y 142 dosis erróneas (1,4%). El tipo de error más fre-
cuente en la preparación fue la duplicidad de dosis (38%),
siendo la causa fundamental el fallo de memoria o descuido
(69%) (tablas 1 y 2). En el SF se registraron 50 DM (6,6% de
pacientes), siendo la causa principal el inicio de tratamiento
por ingreso (52%); 41 RM (0,8% líneas) cuya causa principal
fue fallo de memoria o falta de atención (24%). En la UH se
registraron 37 DM por nueva prescripción (4,9% de pacientes)
por inicio de tratamiento o por nuevo ingreso (43,2%) y 32 RM
por no conformidades (0,6% de líneas). El grado de cumpli-
miento en el registro simultáneo de RM y DM por SF y UH fue
de 40 (33,3%). La principal causa de falta de coincidencia en
el registro de incidencias detectadas en UH fue la ausencia
de comunicación por resolución inmediata con medicación
Documento descargado de http://www.elsevier.es el 04/08/2011. Copia para uso personal, se prohíbe la transmisión de este documento por cualquier medio o formato.
Publicaciones	  
	  
171	  
	  	  	  
186 M. Pérez-Cebrián et al
Tabla 1 Descripción y distribución porcentual del tipo de
error
Tipo de error en la preparación N = 90 %
Dosis duplicada 34 37,8
Falta alguna dosis 30 33,3
Medicamento ausente 11 12,2
Medicamento sustituido 4 4,4
Vía de administración incorrecta 4 4,4
Dosis errónea 3 3,3
Etiqueta de paciente errónea 2 2,2
Falta toda la medicación del paciente 1 1,1
Otros 1 1,1
existente en el botiquín de planta en 29 (42%) casos. Ade-
más, 433 (4,3%) dosis dispensadas no fueron administradas
y se devolvieron al SF.
Se hicieron tantas reuniones de grupo como carros estu-
diados, es decir, 34 reuniones para analizar las incidencias
y proponer acciones de mejora con la asistencia de 23
auxiliares, 11 enfermeros/as y 6 farmacéuticos de área.
Las propuestas fueron dirigidas a los 3 colectivos que
intervinieron en el proceso, enfermería/auxiliares del SF,
farmacéuticos y UH, siendo 64, 37 y 24 respectivamente las
acciones descritas y resueltas, comunicadas por los respon-
sables de cada colectivo. La frecuencia y proporción de las
mismas aparece reflejado en la tablas 3, 4 y 5.
De las 64 acciones de mejora dirigidas a enferme-
ría/auxiliares, 14 (21%) hicieron referencia a la necesidad
de verificar la dosificación, nombre correcto de principio
activo y forma farmacéutica en el proceso de preparación
y 8 (12,5%) se refirieron a la revisión, previa a la salida del
carro del SF, medicación no incluida en la guía del hospital
y la que se incluye en el último momento por necesidad de
refrigeración o por últimas validaciones de tratamiento. De
las 34 acciones de mejora que fueron dirigidas a los far-
macéuticos, 16 (43,2%) se refirieron al procedimiento de
validación, siendo los equivalentes terapéuticos, el cumpli-
miento de horarios y la adaptación de la dosis prescrita a
la presentación más idónea, las más frecuentes. Entre las
24 acciones comunicadas a la UH, la cuarta parte de ellas
intentaron solucionar problemas de medicación generados
en el proceso de traslado de pacientes internos o desde otra
UH.
Tabla 2 Descripción y distribución porcentual de las causas
de error
Causa de error en la preparación N = 90 %
Fallos de memoria/descuido 62 68,9
Incumplimiento de normas/protocolos 10 11,1
Otros 9 10,0
Desconocida 4 4,4
Falta de conocimiento sobre el
medicamento/tratamiento
2 2,2
Medicamento no aprobado pendiente
de adquisición
2 2,2
Identificación del paciente 1 1,1
Tabla 3 Acciones de mejora dirigidas a enfermería y
auxiliares
Procedimiento N.◦ de acciones
(enfermería/
auxiliares) = 64
%
Preparación de carros 14 21,9
Emisión de bolsas 8 12,5
Revisión de carros 8 12,5
Emisión de listados 6 9,4
Metodología del CC 5 7,8
Emisión de modificaciones 3 4,7
Dispensación 3 4,7
Preparación de reclamaciones 3 4,7
Devoluciones 3 4,7
Motivación 2 3,1
Medicación no GFT 2 3,1
Programación de carros 1 1,6
Impresión de documentos 1 1,6
Identificación de etiquetas UH 1 1,6
Almacenamiento 1 1,6
Cambio de medicamento 1 1,6
Formación 1 1,6
GFT: guía farmacoterapéutica.
Discusión
El CC nos ha ofrecido semanalmente la reflexión sobre el tra-
bajo diario de todos los profesionales implicados y el circuito
organizativo. Nos ha permitido conocer la calidad de nuestro
circuito en la distribución de medicación y analizar la causa
del origen de los errores detectados. En la reunión del grupo
de calidad de DU que tuvo lugar cada día 3, es decir, inmedia-
tamente después de la recogida de datos, surgieron interre-
laciones entre la información de las diversas fuentes que nos
descubrieron las causas de las incidencias, cómo ocurrieron y
la implicación de los responsables. Tras analizar y clasificar
los motivos de las reclamaciones y demandas, se estable-
cieron acciones de mejora que se comunicaron al colectivo
relacionado y normas a seguir para subsanar el origen.
Tabla 4 Acciones de mejora dirigidas a farmacéuticos
Procedimiento N.◦ de acciones
(farmacéuticos)
= 37
%
Validación de tratamientos 16 43,2
Prescripción en hoja 6 16,2
Medicación no aprobada por la CFT 4 10,8
Base de datos PEA 3 8,1
Devoluciones 2 5,4
Demandas 1 2,7
Desvalidaciones 1 2,7
Administración de medicación 1 2,7
Listados DU 1 2,7
CC 1 2,7
Verificación 1 2,7
CFT: Comisión de Farmacia y Terapéutica; PEA: prescripción
electrónica asistida.
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Tabla 5 Acciones de mejora dirigidas a la unidad de
hospitalización
Procedimiento N.◦ de acciones
(UH) = 24
%
Traslado interno 6 25
Devolución 3 12,5
Administración 2 8,3
Información UH 2 8,3
Hoja CC-UH 2 8,3
Carro horario de tarde 1 4,2
Reclamación 1 4,2
Prescripción 1 4,2
Dispensación 1 4,2
Hojas de administración 1 4,2
Demandas 1 4,2
Análisis 1 4,2
Etiquetas UH 1 4,2
La elección de variables analizadas en otros estudios ha
sido diferente según los autores y criterios1—6. La tasa de
error obtenido respecto a líneas de medicación procedentes
de prescripción, validación y preparación en nuestro estudio
fue del 1,8%, comparable al descrito por Font (1,6%) res-
pecto a prescripción y validación6,13. Otros autores analizan
el porcentaje de error en prescripciones de tratamiento con-
tabilizando tanto las líneas de prescripción de medicación
como las de cuidados y controles del paciente, obteniendo,
en la fase de dispensación, una tasa del 2,13% con pres-
cripción manual y del 0,96% con prescripción electrónica14
y un valor similar, 1,3%, con prescripción electrónica, fue
descrito posteriormente15, si bien los resultados difieren en
función de los sistemas se dispensación16. En el presente
estudio, las dosis erróneas obtenidas fueron 142 (1,4%), por-
centaje algo superior al 0,8% referido por Font en 2006, cuyo
estudio se realizó mediante observación directa y durante
los turnos laborales diurnos, a diferencia del CC, cuyo segui-
miento ha permitido una trazabilidad de 24 h con registro
voluntario y sin observadores directas, aunque finalmente,
estando lejos del 0,2%, estándar indicado por algunos auto-
res y la Joint Commission de USA17,18.
El factor humano es el que más errores ha provo-
cado. Quizás la automatización completa de la preparación
sería lo ideal, pero no está exenta de limitaciones puesto
que, aunque el sistema de prescripción electrónica per-
mita, en teoría, la dispensación continuada, en la práctica
algunos cambios de tratamiento urgentes siguen realizán-
dose manualmente. Otros autores19 identificaron en 1.223
pacientes el factor humano como causa más frecuente de
EM (46,49%), lo que es comparable al 69% correspondiente
a fallo de memoria o descuido obtenido con el CC y al 53%
del estudio de Font et al y el 70 y 49% de Delgado et al con
prescripción electrónica y manual, respectivamente.
En nuestro programa se entregó el carro de DU a la UH
una vez preparado y revisado, por lo que en principio la tasa
de RM debería ser 0. Sin embargo, durante las siguientes 24 h
hubo RM, obteniéndose una tasa del 0,8% de error y una tasa
de error acumulada del 1,8% si se incluyen las incidencias
detectadas por el CC antes de su envío a la UH.
Entre las limitaciones del estudio hemos de comentar
que aunque hemos cuantificado la medicación devuelta, no
se han analizado las causas de las devoluciones ya que en
muchas ocasiones consideramos insuficiente la información
registrada siendo la mayor parte procedente del registro en
el SF al retorno del CC. La presencia de personal de la UH
en la reunión de análisis hubiese aportado la información
adicional sobre las administraciones y los motivos de las
incidencias. El programa incluirá al personal de la UH en
un futuro, ya que su colaboración es imprescindible para
acordar soluciones.
Uno de nuestros propósitos era mostrar a las salas de
hospitalización la preocupación por valorar la calidad de
nuestro servicio y fomentar la responsabilidad en la reali-
zación del trabajo diario del personal implicado. El grado
de cumplimiento en el registro simultáneo de RM y DM por
SF y UH del 33,3% puede considerarse el reflejo de una buena
implicación de los profesionales de UH en el programa CC,
especialmente si lo comparamos con otros estudios basados
en la mera colaboración voluntaria6. Hay autores que propo-
nen la formación como alternativa y apoyo a programas de
mejora que pueden ser efectivos20. En nuestra experiencia,
las sesiones docentes alusivas a las acciones originadas por
el método del CC han incentivado el interés del personal del
SF por identificar las causas de las reclamaciones y cono-
cer mejor el sistema de dispensación, creando cultura de
seguridad descrita por varios autores y organizaciones21,22.
En conclusión, el programa del CC ha demostrado su efi-
cacia en la identificación de errores de dispensación de
DU mediante un control de calidad instaurado al princi-
pio, durante y al final del proceso, facilitando una mayor
implicación de los profesionales relacionados con el mismo.
No obstante, es necesario un seguimiento a medio plazo
para valorar su impacto en la disminución efectiva de los
errores registrados en periodos sucesivos.
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